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WARNING 
 

1. The product is intended for single use only! DO NOT re-use, re-sterilize, and/or reprocess. Re-use, 

re-sterilization or reprocessing may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device 

failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Re-use, re-sterilization or reprocessing 

may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infectious disease(s). 

Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient. Micro-Tech assumes no 

liability with respect to instruments reused, re-sterilized or reprocessed. 

2. Do not use this device for any purpose other than its intended use. 

3. Do not insert the device into the endoscope unless you have a clear endoscopic field of view. If you 

cannot see the distal end of the insertion portion in the endoscopic field of view, do not use it. Insertion 

without clear endoscopic field of view could cause patient injury, such as perforation, hemorrhages or 

mucous membrane damage. It may also damage the endoscope and/or device. 
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DEVICE NAME 
 

Non Vascular Sterile Hydro Slide Guidewire
SpiraTraxTM Non Vascular Sterile Hydro Slide Guidewire

  

 
DEVICE DESCRIPTION

 
CONTENTS  

Each packaged pouch contains the following  

One (1) Guidewire 

The core is made of super elastic alloy to prevent kinking. The atraumatic distal tip is made of soft polymeric

material with hydrophilic coating to facilitate ease of cannulation 

  
CATALOGUE NUMBER  

MTN–BM- / - - - -    
                                     W: wave surface, no W: smooth surface      
                                     S: stiff type, no S: normal type 

                                     J: Angle, no J: straight 
                                     A: Yellow and blue      
                                     Working Length × 100     
                                     Max. Diameter / 100      
                                     Product Code  

                                     Company Code 

 
SPECIFICATION  
Max. Diameter(mm) Working Length(mm) Tip Type Shaft Type Surface Type 

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

Straight, 

Angle 

Normal, 

Stiff 

Smooth,  

Wave 

 
STRUCTURE  

 

 
Straight 

 
 

* If there is -W in REF, the product has a trade name SpiraTrax™ ”.“
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Angle 

Figure 1 Product Drawing 

No Component No Component 

1 Axial core 4 Hydrophilic Coating 

2 Shrink Tube 5 Silicone oil 

3 Tip Tube / / 

 

USER INFORMATION/TRAINING/QUALIFICATIONS  

 

The device is intended for use by physicians or medical personnel who have received appropriate training, in 

accordance with the applicable laws. 

 
INTENDED USE/INDICATIONS 

 

The device is indicated for use in selective cannulation of the biliary ducts including, but not limited to the 

common bile, cystic, right and left hepatic ducts. The device is designed to be used during endoscopic biliary 

procedures for catheter introduction and exchanges. 

 
PATIENT TARGET GROUP 

 

The device is intended for adult and adolescent populations. 

 

CONTRAINDICATIONS
 

Contraindications for this device are those specific to endoscopic retrograde cholangiopancreatography 

(ERCP), which may include: 

1. Patients who have obstruction of upper digestive tract, the device may not reach the descending duodenum; 

2. Inability to pass the endoscope or tolerate the endoscopy; 

3. Severe cardiopulmonary disease; 
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4. Severe coagulopathy; 

5. Acute pancreatitis and severe biliary tract infection. 

6. Severe allergic reaction to contrast medium;  

7. Any other conditions the physician judges unsuitable for use. 

 

ADVERSE EVENTS
 

Potential complications include:  
 Pancreatitis 
 Cholangitis  
 Cholecystitis 
 Hyperamylasemia 
 Perforation 
 Hemorrhage 
 Sepsis 
 Tissue Trauma 
 Edema 
 Complications which are not currently known or observed may be present. 

 

CAUTIONS  

 
1. Please read the instructions for use entirely before use. 

2. A thorough understanding of the technical principles, clinical applications, and associated risks is expected 

before usage.  

3. Patient should be informed and expressed his/her acceptance for the details of the operation and all the 

potential risks and complications, which may lead to injury, illness or death of the patients. 

4. Do not modify this device in any way, form or matter. 

5. This device is not intended to be used in the presence of Flammable liquids, in an Oxygen Enriched 

Atmosphere or in the presence of explosive gases. 

NOTES 
 

1. A thorough understanding of the technical principles, clinical applications and risks associated with ERCP is 

necessary before using this device. 

2. The device is intended for single use only and single person only. 

3. If the device cannot be used by sudden reason, please remove the device by right way. 
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4. A single copy of the instructions for use is provided in a case box (2 devices). If further copies are requested, 

please contact Micro-Tech, we will provide free of charge. 

 
 
HOW SUPPLIED 

 
The device is supplied sterilized. 
 
STORAGE

 

The device be stored in a cool dry, keep away from sunlight, and do not expose the package to organic solvent, 

ionizing radiation or ultraviolet radiation. 

 

COMPATIBILITY  

 

Endoscope, Diagnostic and therapeutic devices during ERCP. Make sure that the inner diameter of catheter lumen 

intended for guidewire insertion is bigger than the outer diameter of guidewire, and The guide wire length is 

greater than the catheter length. 

 
DIRECTIONS FOR USE   

 

PREPARATIVE CHECK AND PREPARATION  

1. Check the label before use, and make sure the product is used before the expiration date. 

2. If the device appeared to have crack wire, broken surface, or other damage, please do not use and replace the 

device. 

3. Make sure that the inner diameter of catheter lumen intended for guidewire insertion is bigger than the outer 

diameter of guidewire, and the length of guidewire is twice as long as the catheter. 

4. Prior to removing the guidewire from the packaging hoop, flush with sterile water or saline. Save the hoop to 

store the guidewire if it will be used again during the same procedure. 

Caution: Do not wipe guidewire with dry gauze. 

5. The device is now ready to use. 
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INSTRUCTIONS FOR USE  

This device is designed for use with an endoscope. 

Caution: Do not use the guidewire if any defect is found during inspection. Please return any defective product 

to Micro-tech for replacement. 

Caution: Do not use with metal-tip catheters. Withdrawing the guidewire through a metal tip catheter may 

damage surface of guidewire. 

1. The device may be used in any of the following manners:  

A. The device is placed into the duct first to gain initial access before placing a catheter over the guidewire.  

B. A catheter is pre-loaded over the device and they are placed into the duct together.  

C. The device is back-loaded through a pre-placed catheter.  

D. Endoscopic devices may be exchanged over the device. The striped movement markers may be 

endoscopically monitored to help maintain access in the selected biliary duct. If the wire begins to move 

proximally or distally, the striped movement markers will provide endoscopic visual confirmation and allow 

repositioning of the wire. 

2. Carefully advance guidewire to the desired biliary duct position while endoscopically monitoring the striped 

movement markers. 

3. Fluoroscopically confirm the position of the distal radiopaque tip on the guidewire. 

4. Complete device exchanges over the guidewire as needed by the procedure. 

5. Withdraw the guidewire from the accessory channel or the device and dispose properly. 

 
PRODUCT DISPOSAL

 
After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local government  
policy. 

POST-PROCEDURE
 

Any serious incident that occurs in relation to this device should be reported to the manufacturer and relevant 

local regulatory authority. 

 
 
 
 
 
 



EN

 

8 
 

SYMBOL INDICATIONS
 

Manufacturer 
Authorized representative in the
European Community/ European

Union 

Do not re-use Do not resterilize 

Keep away from sunlight Keep dry 

Use-by date Date of manufacture 

Catalogue number Batch code 

Consult instructions for use or
consult electronic instructions

for use 

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use 

Sterilized using ethylene oxide Caution 

Sterile barrier system/ sterile
packaging Open here 

 
Medical Device 

 
Importer 

Unique device 
identifier 

This device is not made with
natural rubber latex 

 

Packed in flexible peel pouch 

 See packaging 

Sterilization  Sterilized by EO (ethylene oxide) gas 

Period of Validity  4 Years 
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WARRANTY
 

Limited Warranty to Buyer. Micro-Tech warrants to Buyer that, for the earlier of one (1) year from the date of 

purchase, or until the product is used by Buyer, the products will be free from defects in materials and 

workmanship when stored and used in accordance with the instructions for storage and use provided by 

Micro-Tech and in accordance with applicable regulatory requirements. Descriptions or specifications 

appearing in Micro-Tech's literature are meant to generally describe the products and do not constitute any 

express warranties. Any technical advice with respect to the product and guarantee of specific properties of or 

in the products shall only be effective if and to the extent specifically confirmed by Micro-Tech in writing. 

These warranties shall not apply for product failure or deficiency due to improper storage, alteration, or the 

consequences of uses for which the products were not designed or that adversely affect the products' integrity  

reliability, or performance. 
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WARNUNG 

 
1. Das Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt! NICHT wiederverwenden und/oder 

wiederaufbereiten. Wiederverwendung, erneute Sterilisierung oder Wiederaufbereitung können die 

strukturelle Integrität des Produkts beeinträchtigen und/oder zu einem Ausfall des Instruments führen, 

was wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten führen kann. Die 

Wiederverwendung, erneute Sterilisierung oder Wiederaufbereitung kann auch das Risiko einer 

Kontamination des Instruments mit sich bringen und/oder zu Infektionskrankheiten beim Patienten führen. 

Eine Kontamination des Instruments kann zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten 

führen. Micro-Tech übernimmt keine Haftung für wiederverwendete, erneut sterilisierte oder 

wiederaufbereitete Instrumente. 

2. Verwenden Sie dieses Instrument nicht für einen anderen als den vorgesehenen Zweck. 

3. Führen Sie das Instrument nicht in das Endoskop ein, es sei denn, Sie haben ein klares endoskopisches 

Sichtfeld. Wenn Sie das distale Ende des Einführabschnitts im endoskopischen Sichtfeld nicht sehen 

können, verwenden Sie es nicht. Das Einführen ohne klares endoskopisches Sichtfeld könnte zu 

Verletzungen des Patienten wie Perforationen, Blutungen oder Schleimhautschäden führen. Dadurch kann 

auch das Endoskop und/oder Instrument beschädigt werden. 
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NAME DES GERÄTS 
 

Nicht vaskulärer steriler Hydro-Gleitführungsdraht
SpiraTraxTM Nicht vaskulärer steriler Hydro-Gleitführungsdraht

 

 
GERÄTEBESCHREIBUNG

 
INHALT  

Jeder verpackte Beutel enthält Folgendes:  

Einen (1) Führungsdraht 

Der Kern besteht aus einer super elastischen Legierung, um ein Abknicken zu verhindern. Die atraumatische

distale Spitze besteht aus weichem Polymermaterial mit hydrophiler Beschichtung, um die Kanülierung zu

erleichtern. 

  
KATALOGNUMMER  

MTN–BM-   
                                     W: Wellenoberfläche, kein W: glatte Oberfläche      
                                     S: steifer Typ, kein S: normaler Typ 

                                     J: Winkel, kein J: gerade 
                                     A: Gelb und Blau     
                                     Arbeitslänge × 100   
                                     Max. Durchmesser/100      
                                     Produkt-Code  

                                     Unternehmens-Code 

 
SPEZIFIKATION  

Max. Durchmesser (mm) Arbeitslänge (mm) Spitzentyp Schaft-Typ Art der Oberfläche 

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

Gerade, 

Winkel 

Normal, 

Steif 

Glatt,  

Welle 

 
STRUKTUR  

 

 
Gerade 

 
 

* Falls in REF „-W“ angegeben ist, trägt das Produkt den Handelsnamen „SpiraTrax™“
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Winkel 

Abbildung 1 Produktzeichnung 

No Komponente No Komponente 

1 Axialer Kern 4 Hydrophile Beschichtung 

2 Schrumpfschlauch 5 Silikon-Öl 

3 Spitzenrohr / / 

 

BENUTZERINFORMATIONEN/SCHULUNGEN/QUALIFIKATIONEN  

 

Das Instrument ist für die Verwendung durch Ärzte oder medizinisches Personal bestimmt, die entsprechend 

den geltenden Gesetzen geschult wurden. 

 
VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN 

 

Das Instrument ist für die selektive Kanülierung der Gallengänge indiziert, einschließlich, aber nicht 

beschränkt auf der Hauptgalle, des Zystengangs sowie des rechten und linken Lebergangs. Das Instrument ist 

für den Einsatz bei endoskopischen Gallenoperationen zum Einführen und Austauschen von Kathetern 

konzipiert. 

 
PATIENTENZIELGRUPPE 

 

Das Instrument ist für Erwachsene und Jugendliche bestimmt. 

 

GEGENANZEIGEN
 

Gegenanzeigen für dieses Instrument sind diejenigen, die spezifisch für die endoskopische retrograde 

Cholangiopankreatographie (ERCP) sind, darunter: 

1. Patienten, die eine Obstruktion des oberen Verdauungstrakts haben. Das Instrument erreicht möglicherweise 

den absteigenden Zwölffingerdarm nicht; 
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2. Unfähigkeit, das Endoskop zu bestehen oder die Endoskopie zu tolerieren; 

3. Schwere kardiopulmonale Erkrankung; 

4. Schwere Koagulopathie; 

5. Akute Pankreatitis und schwere Gallenwegsinfektion. 

6. Schwere allergische Reaktion auf Kontrastmittel;  

7. Alle anderen Erkrankungen, die der Arzt für die Anwendung als ungeeignet erachtet. 

 

UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE
 

Zu den möglichen Komplikationen gehören:  
 Pankreatitis 
 Cholangitis  
 Cholezystitis 
 Hyperamylasämie 
 Perforation 
 Blutung 
 Sepsis 
 Gewebetrauma 
 Ödem 
 Komplikationen, die derzeit nicht bekannt oder beobachtet sind, können auftreten. 

 

VORSICHTSMASSNAHMEN  

 
1. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung vollständig durch. 

2. Vor der Anwendung wird ein gründliches Verständnis der technischen Prinzipien, klinischen 

Anwendungen und der damit verbundenen Risiken erwartet.  

3. Der Patient sollte informiert werden und sein Einverständnis für die Details der Operation und alle 

potentiellen Risiken und Komplikationen, die zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten führen 

können, ausdrücken. 

4. Modifizieren Sie dieses Instrument in keiner Weise, Form oder Materie. 

5. Dieses Gerät ist nicht für die Verwendung in Gegenwart brennbarer Flüssigkeiten, in einer mit Sauerstoff 

angereicherten Atmosphäre oder in Gegenwart explosiver Gase bestimmt. 

ANMERKUNGEN 
 

1. Vor der Verwendung dieses Produkts ist ein gründliches Verständnis der technischen Prinzipien, klinischen 
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Anwendungen und Risiken im Zusammenhang mit ERCP erforderlich. 

2. Das Instrument ist nur für den einmaligen Gebrauch und nur für eine Person bestimmt. 

3. Wenn das Instrument aus einem plötzlichen Grund nicht verwendet werden kann, entfernen Sie das Instrument 

bitte auf die richtige Weise. 

4. Eine einzige Kopie der Gebrauchsanweisung befindet sich in einer Aufbewahrungsbox (2 Instrumente). Falls 

weitere Exemplare erforderlich sind, wenden Sie sich bitte an Micro-Tech , wir stellen Ihnen diese kostenlos zur 

Verfügung. 

 
LIEFERUNG 

 
Das Instrument wird sterilisiert geliefert. 
 
LAGERUNG

 

Das Instrument kühl und trocken lagern, vor Sonnenlicht schützen und die Verpackung keinen organischen 

Lösungsmitteln, ionisierender Strahlung oder ultravioletter Strahlung aussetzen. 

 

KOMPATIBILITÄT  

 

Endoskop-, Diagnose- und Therapiegeräte während der ERCP. Stellen Sie sicher, dass der Innendurchmesser des 

Katheterlumens, das für die Einführung des Führungsdrahts vorgesehen ist, größer ist als der Außendurchmesser 

des Führungsdrahts und dass die Länge des Führungsdrahts größer als die Katheterlänge ist. 

 
HINWEISE ZUR VERWENDUNG   

 

VORBEREITENDE PRÜFUNG UND VORBEREITUNG  

1. Überprüfen Sie vor dem Gebrauch das Etikett und stellen Sie sicher, dass das Produkt vor dem Verfallsdatum 

verwendet wird. 

2. Wenn das Instrument einen gerissenen Draht, eine gebrochene Oberfläche oder andere Schäden aufweist, 

verwenden Sie das Instrument bitte nicht und ersetzen Sie es nicht. 

3. Stellen Sie sicher, dass der Innendurchmesser des Katheterlumens, das für die Einführung des Führungsdrahts 

vorgesehen ist, größer ist als der Außendurchmesser des Führungsdrahts und dass die Länge des Führungsdrahts 

doppelt so lang ist wie die des Katheters. 



DE  

15 
 

4. Bevor Sie den Führungsdraht vom Verpackungsrahmen entfernen, spülen Sie ihn mit sterilem Wasser oder 

Kochsalzlösung ab. Bewahren Sie den Rahmen auf, um den Führungsdraht aufzubewahren, falls er während des 

desselben Eingriffs erneut verwendet werden soll. 

 Den Führungsdraht nicht mit trockener Gaze abwischen. 

5. Das Instrument ist jetzt einsatzbereit. 

GEBRAUCHSANWEISUNG  

Dieses Instrument ist für die Verwendung mit einem Endoskop konzipiert. 

 Verwenden Sie den Führungsdraht nicht, wenn bei der Inspektion ein Defekt festgestellt wird. Bitte 

senden Sie jedes defekte Produkt zum Austausch an Micro-tech zurück. 

 Nicht mit Kathetern mit Metallspitze verwenden. Das Herausziehen des Führungsdrahts durch einen 

Katheter mit Metallspitze kann die Oberfläche des Führungsdrahts beschädigen. 

1. Das Instrument kann auf eine der folgenden Arten verwendet werden:  

A. Das Instrument wird zuerst in den Kanal eingeführt, um einen ersten Zugang zu erhalten, bevor ein Katheter 

über den Führungsdraht gelegt wird.  

B. Ein Katheter ist über dem Instrument vorgespannt und beide werden zusammen in den Kanal eingeführt.  

C. Das Instrument wird über einen vorgefertigten Katheter rückgeladen.  

D. Endoskopische Instrumente können über das Instrument ausgetauscht werden. Die gestreiften 

Bewegungsmarker können endoskopisch überwacht werden, um den Zugang zum ausgewählten Gallengang 

aufrechtzuerhalten. Wenn der Draht anfängt, sich proximal oder distal zu bewegen, bieten die gestreiften 

Bewegungsmarkierungen eine endoskopische visuelle Bestätigung und ermöglichen eine Neupositionierung 

des Drahtes. 

2. Führen Sie den Führungsdraht vorsichtig bis zur gewünschten Position der Gallenwege vor und kontrollieren 

Sie dabei die gestreiften Bewegungsmarkierungen endoskopisch. 

3. Bestätigen Sie fluoroskopisch die Position der distalen röntgenopaken Spitze auf dem Führungsdraht. 

4. Wechseln Sie das Instrument über den Führungsdraht aus, wenn es für das Verfahren erforderlich ist. 

5. Ziehen Sie den Führungsdraht vom Zubehörkanal oder vom Instrument ab und entsorgen Sie ihn 

ordnungsgemäß. 

 
ENTSORGUNG DES PRODUKTS

 
Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach dem Gebrauch in Übereinstimmung mit den Richtlinien des 
Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der örtlichen Behörden. 
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NACH DEM EINGRIFF
 

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit diesem Instrument auftritt, sollte dem Hersteller und

der zuständigen örtlichen Aufsichtsbehörde gemeldet werden. 

 
SYMBOL-ANGABEN

 

 
Hersteller 

 

Bevollmächtigter Vertreter in der
Europäischen Gemeinschaft/

Europäischen Union 

 

Nicht wiederverwenden 
 

Nicht erneut sterilisieren 

 

Vor Sonnenlicht schützen 
 

Trocken halten 

 
Haltbarkeitsdatum 

 

Herstellungsdatum 

 
Katalognummer 

 
Chargencode 

 

Gebrauchsanweisung oder
elektronische

Gebrauchsanweisung beachten 
 

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschädigt ist, und die

Gebrauchsanweisung beachten 

 
Mit Ethylenoxid sterilisiert 

 

Vorsicht 

 

Steriles Barrieresystem/sterile
Verpackung 

 

Hier öffnen 

 
Medizinisches Gerät 

 
Importeur 

 

Eindeutige  
Gerätekennung  

Dieses Gerät besteht nicht aus
Naturkautschuklatex 

 

Verpackt in einem flexiblen Peelbeutel 

Produktionsdatum Siehe Verpackung 

Sterilisation Mit EO-Gas (Ethylenoxid) sterilisiert 

4 Jahre 
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GARANTIE

 

Eingeschränkte Garantie für Käufer. Micro-Tech garantiert dem Käufer, dass die Produkte für die Dauer von 

einem (1) Jahr ab Kaufdatum oder bis zur Verwendung des Produkts durch den Käufer, frei von Material- und 

Verarbeitungsfehlern sind, wenn sie gemäß den von Micro-Tech zur Verfügung gestellten Lagerungs- und 

Gebrauchsanweisungen und in Übereinstimmung mit den geltenden gesetzlichen Bestimmungen gelagert und 

verwendet werden. Beschreibungen oder Spezifikationen in den Unterlagen von Micro-Tech dienen der 

allgemeinen Beschreibung der Produkte und stellen keine ausdrücklichen Garantien dar. Jede technische 

Beratung in Bezug auf das Produkt und die Garantie bestimmter Eigenschaften von oder in den Produkten sind 

nur wirksam, wenn und soweit sie von Micro-Tech ausdrücklich schriftlich bestätigt wurden. Diese Garantien 

gelten nicht für Produktausfälle oder Mängel, die auf unsachgemäße Lagerung, Änderung oder die Folgen von 

Verwendungen zurückzuführen sind, für die die Produkte nicht entwickelt wurden oder die die Integrität,   

Zuverlässigkeit oder Leistung der Produkte beeinträchtigen. 
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ADVARSEL 
 

1. Produktet er kun beregnet til engangsbrug! Må IKKE genanvendes, gensteriliseres og/eller genbehandles.

Genanvendelse, gensterilisering eller genbehandling kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet

og/eller føre til svigt af udstyret, hvilket igen kan medføre personskade, sygdom eller død. Genanvendelse, 

gensterilisering eller genbehandling kan også skabe risiko for kontaminering af udstyret og/eller forårsage

infektionssygdom(me) hos patienten. Kontaminering af enheden kan føre til skade, sygdom eller

patientens død. Micro-Tech påtager sig intet ansvar med hensyn til instrumenter, der genanvendes,

gensteriliseres eller genbehandles. 

2. Brug ikke denne enhed til andre formål end den tilsigtede anvendelse. 

3. Indsæt ikke enheden i endoskopet, medmindre du har et klart endoskopisk synsfelt. Hvis du ikke kan se

den distale ende af indsættelsesdelen i det endoskopiske synsfelt, skal du ikke bruge den. Indsættelse uden

klart endoskopisk synsfelt kan forårsage patientskade, såsom perforering, blødninger eller

slimhindebeskadigelse. Det kan også beskadige endoskopet og/eller enheden. 

SpiraTrax™

SpiraTrax™
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ENHEDENS NAVN 
 

Ikke-vaskulær steril hydro slide guidewire
SpiraTraxTM Ikke-vaskulær steril hydro slide guidewire

 

 
BESKRIVELSE AF ENHEDEN

 
INDHOLD  

Hver pakket pose indeholder følgende:  

Én (1) Guidewire 

Kernen er lavet af super elastisk legering for at forhindre knæk. Den atraumatiske distale spids er lavet af blødt

polymermateriale med hydrofil belægning for at lette kanyleringen 

  
KATALOGNUMMER  

MTN–BM-
                                     W: bølgeoverflade, ingen W: glat overflade      
                                     S: stiv type, ingen S: normal type 

                                     J: Vinkel, ingen J: lige 
                                     A: Gul og blå     
                                     Arbejdslængde ×100    
                                     Maks. Diameter / 100      
                                     Produktkode  

                                     Virksomhedskode 

 
SPECIFIKATION  
Maks. Diameter (mm) Arbejdslængde (mm) Spidstype Håndtagstype Overfladetype 

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

Lige, 

Vinkel 

Normal, 

Stiv 

Glat,  

Bølge 

 
STRUKTUR  

 

 
Lige 

 
 

* Hvis der står -W i REF, har produktet handelsnavnet „SpiraTrax™“.
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Vinkel 

Figur 1 Produkttegning 

No Komponent No Komponent 

1 Aksial kerne 4 Hydrofil belægning 

2 Krymperør 5 Silikoneolie 

3 Spidsrør / / 

 

BRUGEROPLYSNINGER/UDDANNELSE/KVALIFIKATIONER  

 

Enheden er beregnet til brug af læger eller medicinsk personale, der har modtaget passende uddannelse i 

overensstemmelse med gældende lovgivning. 

 
TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER 

 

Enheden er indiceret til brug ved selektiv kanylering af galdekanalerne, herunder, men ikke begrænset til, de 

almindelige galde-, cystiske, højre og venstre leverkanaler. Enheden er designet til at blive brugt under 

endoskopiske galdeprocedurer til kateterindføring og udveksling. 

 
PATIENTMÅLGRUPPE 

 

Enheden er beregnet til voksne og unge populationer. 

 

KONTRAINDIKATIONER
 

Kontraindikationer for denne enhed er dem, der er specifikke for endoskopisk retrograd 

cholangiopancreatografi (ERCP), som kan omfatte: 

1. For patienter, der har obstruktion af øvre fordøjelseskanal, kan enheden muligvis ikke nå den faldende 

tolvfingertarm; 

2. Manglende evne til at passere endoskopet eller tolerere endoskopien; 



DA

 

21 
 

3. Alvorlig kardiopulmonal sygdom; 

4. Alvorlig koagulopati; 

5. Akut pancreatitis og alvorlig galdevejsinfektion. 

6. Alvorlig allergisk reaktion på kontrastmedium;  

7. Eventuelle andre forhold, lægen vurderer uegnet til brug. 

 

ALVORLIGE BIVIRKNINGER
 

Potentielle komplikationer omfatter:  
 Pancreatitis 
 Cholangitis  
 Cholecystitis 
 Hyperamylasæmi 
 Perforering 
 Blødning 
 Sepsis 
 Vævstrauma 
 Ødem 
 Komplikationer, som i øjeblikket ikke er kendt eller observeret, kan være til stede. 

 

FORSIGTIG  

 
1. Læs venligst brugsanvisningen helt igennem før brug. 

2. Der forventes en grundig forståelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og dermed forbundne 

risici før brug.  

3. Patienten skal informeres og udtrykke sin accept af detaljerne i operationen og alle de potentielle risici og 

komplikationer, som kan føre til skade, sygdom eller død hos patienterne. 

4. Du må ikke modificere denne enhed på nogen måde, form eller art. 

5. Denne enhed er ikke beregnet til at blive brugt i nærvær af brændbare væsker, i en iltberiget atmosfære eller i 

nærvær af eksplosive gasser. 

NOTER 
 

1. En grundig forståelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og risici forbundet med ERCP er nødvendig, 

før anvendelse af denne enhed. 

2. Enheden er kun beregnet til engangsbrug og kun til én person. 
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3. Hvis enheden ikke kan bruges af pludselige årsager, bedes du fjerne enheden på den rigtige måde. 

4. En enkelt kopi af brugsanvisningen findes i en kasseboks (2 enheder). Hvis der ønskes yderligere kopier, kontakt 

venligst Micro-Tech, vi leverer gratis. 

 
HVORDAN DET LEVERES 

 
Enheden leveres steriliseret. 
 
OPBEVARING

 

Enheden skal opbevares på et køligt tørt, sted, væk fra sollys. Emballagen må ikke udsættes for organisk 

opløsningsmiddel, ioniserende stråling eller ultraviolet stråling. 

 

KOMPATIBILITET  

 

Endoskop, diagnostiske og terapeutiske enheder under ERCP. Sørg for, at den indvendige diameter af 

kateterlumen, der er beregnet til indsættelse af guidewire, er større end guidewirens ydre diameter, og at 

guidewirens længde er større end kateterlængden. 

 
BRUGSANVISNING   

 

FORBEREDENDE KONTROL OG FORBEREDELSE  

1. Kontroller etiketten inden brug, og sørg for, at produktet bruges inden udløbsdatoen. 

2. Hvis enheden syntes at have revnet wire, brudt overflade eller anden skade, må den ikke anvendes, men skal 

udskiftes. 

3. Sørg for, at den indvendige diameter af kateterlumen, der er beregnet til indsættelse af guidewire, er større end 

guidewirens ydre diameter, og at længden af guidewiren er dobbelt så lang som kateteret. 

4. Skyl med sterilt vand eller saltvand, inden du fjerner guidewiren fra emballagebøjlen. Gem bøjlen for at 

opbevare guidewiren, hvis den skal bruges igen under samme procedure. 

 Tør ikke guidewiren af med tørt gazebind. 

5. Enheden er nu klar til brug. 

BRUGSANVISNING  

Denne enhed er designet til brug med et endoskop. 
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 Brug ikke guidewire, hvis der opdages fejl under inspektionen. Returner ethvert defekt produkt til

Micro-Tech for erstatning. 

 Må ikke anvendes sammen med katetre med metalspidser. Udtrækning af guidewire gennem et

metalspidskateter kan beskadige overfladen af guidewiren. 

1. Enheden kan anvendes på følgende måder:  

A. Enheden anbringes først i kanalen for at få indledende adgang, inden der placeres et kateter over guidewire.  

B. Et kateter lægges på forhånd over enheden, og de placeres sammen i kanalen.  

C. Enheden tilbagelades gennem et foranbragt kateter.  

D. Endoskopiske enheder kan udveksles over enheden. De stribede bevægelsesmarkører kan overvåges

endoskopisk for at hjælpe med at opretholde adgang i den valgte galdekanal. Hvis wiren begynder at bevæge

sig proksimalt eller distalt, vil de stribede bevægelsesmarkører give endoskopisk visuel bekræftelse og tillade

omplacering af wire. 

2. Før forsigtigt føringsledningen til den ønskede galdekanalposition, mens du endoskopisk overvåger de stribede

bevægelsesmarkører. 

3. Bekræft fluoroskopisk placeringen af den distale røntgenfaste spids på guidewire. 

4. Fuldfør enhedsudvekslinger over guidewire efter behov i henhold til proceduren. 

5. Træk guidewire ud af tilbehørskanalen eller enheden, og bortskaf den korrekt. 

 
BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

 
Efter anvendelse bortskaffes produktet og emballagen i overensstemmelse med hospitals-, administrations- 
og/eller regeringspolitik. 

EFTERPROCEDURE
 

Enhver alvorlig hændelse, der opstår i forbindelse med dette udstyr, skal rapporteres til producenten og den

relevante lokale tilsynsmyndighed. 

 
SYMBOLANGIVELSER

 

 
Producent 

 

Bemyndiget repræsentant i Det
Europæiske Fællesskab/Den

Europæiske Union 

 

Må ikke genanvendes 
 

Må ikke gensteriliseres 
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Opbevares væk fra sollys 
 

Opbevares på et tørt sted 

 
Sidste anvendelsesdato 

 

Fremstillingsdato 

 
Katalognummer 

 
Batch-kode 

 

Se brugsanvisning eller læs den 
elektroniske brugsanvisning 

 

Må ikke anvendes, hvis pakken er 

beskadiget og se brugsanvisningen 

 
Steriliseret med ethylenoxid 

 

Forsigtig 

 

Sterilt barrieresystem/ steril 
emballage 

 

Åbnes her 

 
Medicinsk udstyr 

 
Importør 

 

Unik enheds 
identifikator  

Denne enhed er ikke lavet med 
naturgummilatex 

Pakket i fleksibel selvlukkende pose 

Produktionsdato  Se emballage 

 Steriliseret med EO-gas (ethylenoxid) 

4 år 

 
GARANTI

 

Begrænset garanti til Køber. Micro-Tech garanterer Køber, at produkter, der er mindre end et (1) år gammelt 

fra købsdatoen eller indtil produktet anvendes af Køber, vil være fri for materiale- og håndværksmæssige 

defekter, når de opbevares og anvendes i overensstemmelse med de instruktioner til opbevaring og brug, som 

Micro-Tech og i overensstemmelse med gældende lovkrav. Beskrivelser eller specifikationer, der vises i 

Micro-Techs litteratur, er beregnet til generelt at beskrive produkterne og udgør ikke nogen udtrykkelige 

garantier. Enhver teknisk rådgivning vedrørende produktet og garanti for specifikke egenskaber ved eller i 

produkterne er kun effektive, hvis og i det omfang, Micro-Tech bekræfter det udtrykkeligt på skrift. Disse 

garantier gælder ikke for produktfejl eller mangler på grund af forkert opbevaring, ændring eller 

konsekvenserne af anvendelser, som produkterne ikke er designet til, eller som påvirker produkternes 

integritet  pålidelighed, eller ydeevne negativt. 
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VAROITUS 
 

1. Tuote on tarkoitettu vain kertakäyttöön! ÄLÄ käytä uudelleen, steriloi uudelleen ja/tai prosessoi 

uudelleen. Uudelleenkäyttö, uudelleensterilointi tai uudelleenkäsittely voivat vaarantaa laitteen 

rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vikaantumiseen, mikä puolestaan voi johtaa potilaan 

loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkäyttö, uudelleensterilointi tai uudelleenkäsittely 

voivat myös aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle tartuntataudin/-tauteja. 

Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Micro-Tech ei 

ota vastuuta uudelleenkäytetyistä, uudelleen steriloiduista tai uudelleenkäsitellyistä instrumenteista. 

2. Älä käytä laitetta mihinkään muuhun tarkoitukseen kuin sen aiottuun käyttöön. 

3. Älä aseta laitetta endoskooppiin, ellei sinulla ole selkeää endoskooppista näkökenttää. Jos et näe 

asennusosan distaalista päätä endoskooppisessa näkökentässä, älä käytä sitä. Asennus ilman selkeää 

endoskooppista näkökenttää voi aiheuttaa potilasvamman, kuten perforaation, verenvuodon tai 

limakalvovaurion. Se voi myös vahingoittaa endoskooppia ja/tai laitetta. 
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LAITTEEN NIMI 
 

Ei-vaskulaarinen steriili Hydro Slide -ohjainlanka
SpiraTraxTM Ei-vaskulaarinen steriili Hydro Slide -ohjainlanka

 

 
LAITTEEN KUVAUS

 
SISÄLTÖ  

Jokainen pakattu pussi sisältää seuraavat:  

Yksi (1) ohjainlanka 

Ydin on valmistettu erittäin joustavasta seoksesta taittumisen estämiseksi. Atraumaattinen distaalinen kärki on

valmistettu pehmeästä polymeerimateriaalista, jossa on hydrofiilinen pinnoite kanyloinnin helpottamiseksi 

  
LUETTELONUMERO  

MTN–BM-
                                     W: aaltopinta, ei W: sileä pinta      
                                     S: jäykkä tyyppi, ei S: normaali tyyppi 

                                     J: Kulma, ei J: suora 
                                     A: Keltainen ja sininen     
                                     Työpituus × 100   
                                     Maks. Halkaisija / 100      
                                     Tuotekoodi  

                                     Yhtiökoodi 

 
TEKNISET TIEDOT  
Maks. Halkaisija (mm) Työpituus (mm) Kärjen tyyppi Akselin tyyppi Pinnan tyyppi 

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

Suora, 

Kulma 

Normaali, 

Jäykkä 

Sileä,  

Aalto 

 
RAKENNE  

 

 
Suora 

 
 

* Jos REF sisältää merkinnän -W, tuotteen kauppanimi on „SpiraTrax™“
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Kulma 

Kuva 1 Tuotepiirustus 

No Komponentti No Komponentti 

1 Aksiaalinen ydin 4 Hydrofiilinen pinnoite 

2 Kutisteputki 5 Silikoniöljy 

3 Kärkiputki / / 

 

KÄYTTÄJÄTIEDOT/KOULUTUS/PÄTEVYYDET  

 

Laite on tarkoitettu lääkäreiden tai lääkintähenkilöstön käyttöön, joka on saanut asianmukaisen koulutuksen 

sovellettavien lakien mukaisesti. 

 
KÄYTTÖTARKOITUS/KÄYTTÖKOHTEET 

 

Laite on tarkoitettu käytettäväksi sappitiehyiden selektiivisessä kanyloinnissa, mukaan lukien, mutta ei 

rajoittuen, tavalliset sappitiehyet, kystiset, oikean ja vasemman maksan tiehyet. Laite on suunniteltu 

käytettäväksi endoskooppisten sappimenettelyjen aikana katetrin sisäänvienissä ja vaihtamisessa. 

 
POTILASKOHDERYHMÄ 

 

Laite on tarkoitettu aikuisille ja nuorille. 

 

VASTA-AIHEET
 

Tämän laitteen vasta-aiheet ovat endoskooppisen retrogradisen kolangiopankreatografian (ERCP) spesifiset 

vasta-aiheet, joita voivat olla: 

1. Potilailla, joilla on ylemmän ruoansulatuskanavan tukos, laite ei välttämättä pääse laskevaan 

pohjukaissuoleen; 

2. Kyvyttömyys päästää endoskooppia läpi tai sietää endoskopiaa; 
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3. Vakava kardiopulmonaalinen sairaus; 

4. Vakava koagulopatia; 

5. Akuutti haimatulehdus ja vakava sappitiehyeiden infektio. 

6. Vakava allerginen reaktio varjoaineelle;  

7. Kaikki muut tilanteet, jotka lääkäri arvio käytönvastaisiksi. 

 

HAITTAVAIKUTUKSET
 

Mahdollisia komplikaatioita ovat:  
 Haimatulehdus 
 Sappitietulehdus  
 Kolekystiitti 
 Hyperamylasemia 
 Perforaatio 
 Verenvuoto 
 Sepsis 
 Kudostrauma 
 Turvotus 
 Komplikaatioita, joita ei tällä hetkellä tunneta tai havaita, voi esiintyä. 

 

VAROITUKSET  

 
1. Lue käyttöohjeet kokonaan ennen käyttöä. 

2. Tekniset periaatteet, kliiniset sovellukset ja niihin liittyvät riskit on tarkoitus ymmärtää perusteellisesti 

ennen käyttöä.  

3. Potilaalle tulee ilmoittaa ja hänen tulee ilmaista hyväksyntänsä toimenpiteen yksityiskohdista ja kaikista 

mahdollisista riskeistä ja komplikaatioista, jotka voivat johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai 

kuolemaan. 

4. Älä muuta tätä laitetta millään tavalla, missään muodossa tai millään aineella. 

5. Tätä laitetta ei ole tarkoitettu käytettäväksi syttyvien nesteiden läheisyydessä, happirikastetussa ilmakehässä 

tai räjähtävien kaasujen läsnä ollessa. 

HUOMAUTUKSIA 
 

1. Ennen tämän laitteen käyttöä on ymmärrettävä perusteellisesti ERCP:hen liittyvät tekniset periaatteet, kliiniset 

sovellukset ja riskit. 
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2. Laite on tarkoitettu vain kertakäyttöön ja vain yhdelle henkilölle. 

3. Jos laitetta ei voida käyttää jostakin äkillisestä syystä, poista laite oikealla tavalla. 

4. Yksi kopio Käyttöohjeet toimitetaan kotelossa (2 laitetta). Jos lisäkopioita pyydetään, ota yhteyttä Micro-Tech, 

tarjoamme maksutta. 

 
MITEN TOIMITETAAN 

 
Laite toimitetaan steriloituna. 
 
VARASTOINTI

 

Laite on säilytettävä viileässä ja kuivassa paikassa, poissa auringonvalosta, äläkä altista pakkausta orgaaniselle 

liuottimelle, ionisoivalle säteilylle tai ultraviolettisäteilylle. 

 

YHTEENSOPIVUUS  

 

Endoskooppi, diagnostiset ja terapeuttiset laitteet ERCP:n aikana. Varmista, että ohjainlangan asettamiseen 

tarkoitetun katetrin ontelon sisähalkaisija on suurempi kuin ohjainlangan ulkohalkaisija ja ohjainlangan pituus on 

suurempi kuin katetrin pituus. 

 
KÄYTTÖOHJEET   

 

VALMISTELEVA TARKASTUS JA VALMISTELU  

1. Tarkista etiketti ennen käyttöä ja varmista, että tuote käytetään ennen viimeistä käyttöpäivää. 

2. Jos laitteessa näytti olevan halkeamia, rikkoutuneita pintoja tai muita vaurioita, älä käytä sitä ja vaihda laite. 

3. Varmista, että ohjainlangan asettamiseen tarkoitetun katetrin ontelon sisähalkaisija on suurempi kuin 

ohjainlangan ulkohalkaisija ja ohjainlangan pituus on kaksi kertaa niin pitkä kuin katetrin. 

4. Ennen kuin poistat ohjainlangan pakkausvanteesta, huuhtele steriilillä vedellä tai suolaliuoksella. Tallenna 

vanne ohjainlangan säilyttämiseksi, jos sitä käytetään uudelleen saman toimenpiteen aikana. 

Varoitus: Älä pyyhi ohjainlankaa kuivalla sideharsolla. 

5. Laite on nyt käyttövalmis. 

KÄYTTÖOHJEET  

Tämä laite on suunniteltu käytettäväksi endoskoopin kanssa. 
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Varoitus: Älä käytä ohjainlankaa, jos tarkastuksen aikana havaitaan vikoja. Palauta viallinen tuote Micro-Tech 

vaihdettavaksi. 

Varoitus: Älä käytä metallikärkisten katetrien kanssa. Ohjainlangan vetäminen metallikärkisen katetrin läpi voi

vahingoittaa ohjainlangan pintaa. 

1. Laitetta voidaan käyttää millä tahansa seuraavista tavoista:  

A. Laite asetetaan ensin kanavaan, jotta se pääsee alkuun ennen katetrin asettamista ohjainlangan päälle.  

B. Katetri on esiasetettu laitteen päälle ja ne asetetaan kanavaan yhdessä.  

C. Laite ladataan takaisin valmiiksi asetetun katetrin kautta.  

D. Endoskooppisia laitteita voidaan vaihtaa laitteen yli. Raidallisia liikemarkkereita voidaan seurata

endoskooppisesti, jotta säilytetään pääsy valitussa sappitiehyessä. Jos lanka alkaa liikkua proksimaalisesti tai

distaalisesti, raidalliset liikemerkit antavat endoskooppisen visuaalisen vahvistuksen ja mahdollistavat langan

uudelleensijoittamisen. 

2. Siirrä ohjainlanka varovasti haluttuun sappitiehyen paikkaan tarkkaillen endoskooppisesti raidallisia

liikemerkkejä. 

3. Varmista fluoroskooppisesti distaalisen röntgensäteitä läpäisemättömän kärjen sijainti ohjauslangassa. 

4. Suorita laitteen vaihto ohjainlangan yli toimenpiteen edellyttämällä tavalla. 

5. Vedä ohjainlanka lisävarustekanavasta tai laitteesta ja hävitä se asianmukaisesti. 

 
TUOTTEEN HÄVITTÄMINEN

 
Käytön jälkeen hävitä tuote ja pakkaus sairaala-, hallinto- ja/tai paikallishallinnon käytäntöjen mukaisesti. 

TOIMENPITEEN JÄLKEEN
 

Kaikista tähän laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteesta on ilmoitettava valmistajalle ja asianomaiselle

paikalliselle sääntelyviranomaiselle. 

 
SYMBOLIEN MERKITYKSET

 

 
Valmistaja 

 
Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisössä/Euroopan unionissa 

 

Älä käytä uudelleen 
 

Älä steriloi uudelleen 



F 
I

 

31 
 

 

Pidä poissa auringonvalosta 
 

Pidä kuivana 

 
Käytettävä ennen -päivämäärä 

 

Valmistuspäivä 

 
Luettelonumero 

 
Erän koodi 

 

Tutustu käyttöohjeisiin tai 
sähköisiin käyttöohjeisiin 

 

Älä käytä, jos pakkaus on 
vaurioitunut ja tutustu 

käyttöohjeisiin 

 
Steriloitu etyleenioksidilla 

 

Varoitus 

 

Steriili suojajärjestelmä/ steriili 
pakkaus 

 

Avaa tästä 

 
Lääkinnällinen laite 

 
Maahantuoja 

 

Yksilöllinen laite 
tunniste  

Tämä laite ei ole valmistettu 
luonnonkumilateksilla 

Pakkaus Pakattu joustavaan kuoripussiin 

Valmistuspäivä Katso pakkaus 

Sterilointi Steriloitu EO (eteenioksidi) kaasulla 

Voimassaoloaika 4 vuotta 

 
TAKUU

 

Rajoitettu takuu ostajalle. Micro-Tech takaa ostajalle, että tuotteet ovat vapaita materiaali- ja valmistusvirheistä 

yhden (1) vuoden ostopäivästä lukien, tai kunnes ostaja on käyttänyt tuotetta, sen mukaan kumpi on aikaisempi, 

kun niitä varastoidaan ja käytetään Micro-Tech toimittamien säilytys- ja käyttöohjeiden sekä sovellettavien 

säännösten mukaisesti. Micro-Tech kirjallisuudessa esiintyvät kuvaukset tai tekniset tiedot on tarkoitettu 

yleisesti kuvaamaan tuotteita, eivätkä ne muodosta mitään nimenomaisia takuita. Kaikki tuotetta koskevat 

tekniset neuvot ja tuotteiden tai tuotteiden tiettyjen ominaisuuksien takuu ovat voimassa vain, jos ja siinä 

määrin kuin Micro-Tech on erityisesti vahvistanut kirjallisesti. Nämä takuut eivät koske tuotteen vikoja tai 

puutteita, jotka johtuvat väärästä varastoinnista, muutoksista tai sellaisista käyttötarkoituksista, joihin tuotteita 

ei ole suunniteltu tai jotka vaikuttavat haitallisesti tuotteiden eheyteen, luotettavuuteen tai suorituskykyyn. 
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AVERTISSEMENT 
 

1. Le produit est destiné à un usage unique ! NE PAS réutiliser, ré-stériliser ou retraiter. La réutilisation ou 

le retraitement peut compromettre l'intégrité structurelle de l'instrument et/ou entraîner une défaillance de 

l'instrument qui, à son tour, peut entraîner un risque de blessures, de maladies ou de mort du patient. La 

réutilisation, la restérilisation ou le retraitement peuvent également créer un risque de contamination de 

l'instrument et/ou causer des maladies infectieuses du patient. La contamination du dispositif peut 

entraîner un risque de blessures, de maladie ou de décès du patient. Micro-Tech n'assume aucune 

responsabilité en ce qui concerne les instruments réutilisés, restérilisés ou retraités. 

2. N'utilisez pas cet instrument à d'autres fins que celles pour lesquelles il est destiné. 

3. N'insérez pas l'instrument dans l'endoscope à moins d'avoir un champ de vision endoscopique clair. Si 

vous ne pouvez pas voir l'extrémité distale de la partie d'insertion dans le champ de vision endoscopique, 

ne l'utilisez pas. Une insertion sans champ de vision endoscopique clair peut entraîner des blessures pour 

le patient, telles que des perforations, des hémorragies ou des lésions des muqueuses. Cela peut également 

endommager l'endoscope et/ou l'instrument. 
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NOM DE L'INSTRUMENT 
 

Fil guide hydrophile non vasculaire
SpiraTraxTM Fil guide hydrophile non vasculaire

 

 
DESCRIPTION DU PRODUIT

 
CONTENU  

Chaque sachet emballé contient les éléments suivants :  

Un (1) fil-guide 

Le noyau est en alliage super élastique pour éviter les torsions. L'extrémité distale atraumatique est faite d'un

matériau polymère souple avec un revêtement hydrophile pour faciliter la canulation 

  
NUMÉRO DE CATALOGUE  

MTN–BM-
                                     W : surface ondulée, non W : surface lisse      
                                     S : type rigide, non S : type normal 

                                     J : Coudé, pas J : droit 
                                     A : Jaune et bleu     
                                     Longueur opératoire × 100   
                                     Max. Diamètre/100      
                                     Code du produit  

                                     Code de l'entreprise 

 
SPÉCIFICATIONS  

Max. Diamètre (mm) 
Longueur opérationnelle

(mm) 
Type d'embout Type d'arbre Type de surface 

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

Droit, 

Coudé 

Normal, 

Rigide 

Lisse,  

Ondulé 

 
STRUCTURE  

 

 
Droit, 

 
 

* Si «-W»  est indiqué dans REF, le produit porte le nom commercial «SpiraTrax™»
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Coudé 

Figure 1 Dessin du produit 

No Composant No Composant 

1 Noyau axial 4 Revêtement hydrophile 

2 Tube rétractable 5 Huile de silicone 

3 Tube à embout / / 

 

INFORMATION DE L'UTILISATEUR/FORMATION/QUALIFICATIONS  

 

Cet instrument est destiné à être utilisé par des médecins ou le personnel médical ayant reçu une formation 

appropriée, conformément aux lois applicables. 

 
UTILISATION PRÉVUE/ INDICATIONS 

 

Le dispositif est indiqué pour une utilisation pour la canulation sélective des voies biliaires, y compris, mais 

sans s'y limiter, les voies biliaires communes, kystiques, hépatiques droite et gauche. Le dispositif est conçu 

pour des interventions biliaires endoscopiques pour l'introduction et l'échange de cathéters. 

 
GROUPE CIBLE DE PATIENTS 

 

L'instrument est destiné aux populations adultes et adolescentes. 

 

CONTRE-INDICATIONS
 

Les contre-indications de ce dispositif sont celles spécifiques à la cholangiopancréatographie rétrograde 

endoscopique (CPRE), qui peuvent inclure : 

1. Chez les patients présentant une obstruction du tube digestif supérieur, le dispositif peut ne pas atteindre le 

duodénum descendant ; 

2. Incapacité à passer l'endoscope ou intolérance à l'endoscopie ; 
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3. Maladie cardiopulmonaire sévère ; 

4. Coagulopathie sévère ; 

5. Pancréatite aiguë et infection grave des voies biliaires. 

6. Réaction allergique sévère au produit de contraste ;  

7. Toute autre affection que le médecin juge impropre à l'utilisation. 

 

EFFETS INDÉSIRABLES
 

Les complications possibles incluent :  
 Pancréatite 
 Cholangite  
 Cholécystite 
 Hyperamylasémie 
 Perforation 
 Hémorragie 
 Septicémie 
 Trauma tissulaire 
 Œdème 
 Des complications qui ne sont pas actuellement connues ou observées peuvent apparaître. 

 

MISES EN GARDE  

 
1. Veuillez lire le mode d'emploi avant utilisation. 

2. Une compréhension approfondie des principes techniques, des applications cliniques et des risques 

associés est attendue avant l'utilisation.  

3. Le patient doit être informé et exprimé son acceptation des détails de l'opération ainsi que de tous les 

risques et complications potentiels pouvant entraîner une blessure, une maladie ou la mort des patients. 

4. Ne jamais modifiez cet appareil de quelque manière que ce soit. 

5. Cet instrument n'est pas prévu à une utilisation en présence de liquides inflammables, dans une atmosphère 

enrichie en oxygène ou en présence de gaz explosifs. 

REMARQUES 
 

1. Une compréhension approfondie des principes techniques, des applications cliniques et des risques associés à la 

CPRE est nécessaire avant d’utiliser ce dispositif. 

2. L'appareil est destiné à un usage unique et à une seule personne. 
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3. Si l'appareil ne peut pas être utilisé pour une raison soudaine, veuillez retirer l'appareil correctement. 

4. Un seul exemplaire du mode d'emploi est fourni dans une boîte (2 appareils). Si d'autres copies sont nécessaires, 

veuillez contacter Micro-Tech, qui vous les fournira gratuitement. 

 
CONDITIONS DE LIVRAISON 

 
L'instrument est livré stérilisé. 
 
STOCKAGE

 

L'instrument doit être conservé dans un endroit frais et sec, à l'abri de la lumière du soleil et il ne faut pas 

exposer l'emballage à un solvant organique, à un rayonnement ionisant ou à un rayonnement ultraviolet. 

 

COMPATIBILITÉ  

 

Endoscopes, appareils de diagnostics et thérapeutiques pendant la CPRE. Assurez-vous que le diamètre intérieur 

du lumen du cathéter destiné à l'insertion du fil-guide est supérieur au diamètre extérieur du fil-guide et que la 

longueur du fil-guide est supérieure à la longueur du cathéter. 

 
MODE D'EMPLOI   

 

CONTRÔLES PRÉPARATOIRES ET PRÉPARATION  

1. Vérifiez l'étiquette avant d'utiliser et assurez-vous que le produit est utilisé avant la date de péremption. 

2. Si l'appareil semble présenter un fil fissuré, une surface cassée ou tout autre dommage, veuillez ne pas l'utiliser 

et le remplacer. 

3. Assurez-vous que le diamètre intérieur du lumen du cathéter destiné à l'insertion du fil-guide est supérieur au 

diamètre extérieur du fil-guide et que la longueur du fil-guide est deux fois plus longue que celle du cathéter. 

4. Avant de retirer le fil-guide de la boucle d'emballage, rincez-le avec de l'eau stérile ou une solution saline. 

Conservez la boucle pour ranger le fil-guide s'il doit être réutilisé au cours de la même procédure. 

Attention : n'essuyez pas le fil-guide avec de la gaze sèche. 

5. L'appareil est maintenant prêt à être utilisé. 

MODE D'EMPLOI  

Cet appareil est conçu pour être utilisé avec un endoscope. 
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Attention : N'utilisez pas le fil-guide si un défaut est détecté lors de l'inspection. Veuillez retourner tout produit 

défectueux à Micro-tech pour qu'il soit remplacé. 

Attention : ne pas utiliser avec des cathéters à embout métallique. Le retrait du fil-guide à travers un cathéter à 

pointe métallique peut endommager la surface du fil-guide. 

1. L'appareil peut être utilisé de l'une des manières suivantes :  

A. Le dispositif est d'abord placé dans le conduit pour obtenir un accès initial avant de placer un cathéter sur le 

fil-guide.  

B. Un cathéter est préchargé sur le dispositif et ils sont placés ensemble dans le conduit.  

C. L'appareil est rechargé par un cathéter pré-positionné.  

D. Les appareils endoscopiques peuvent être échangés au-dessus de l'appareil. Les marqueurs de mouvement 

rayés peuvent être surveillés par endoscopie pour aider à maintenir l'accès au canal biliaire sélectionné. Si le fil 

commence à se déplacer de manière proximale ou distale, les marqueurs de mouvement à rayures fourniront 

une confirmation visuelle endoscopique et permettront le repositionnement du fil. 

2. Avancez soigneusement le fil-guide jusqu'à la position souhaitée du canal biliaire tout en surveillant par 

endoscopie les marqueurs de mouvement à rayures. 

3. Confirmez par fluoroscopie la position de la pointe radio-opaque distale sur le fil-guide. 

4. Effectuez les échanges d'appareils via le fil-guide selon les besoins de la procédure. 

5. Retirez le fil-guide du canal de l'accessoire ou de l'appareil et jetez-le correctement. 

 
MISE AU REBUT DU PRODUIT

 
Après utilisation, éliminez le produit et l'emballage conformément à la politique hospitalière, administrative et/ou 
locale. 

PROCÉDURE POST OPÉRATOIRE
 

Tout incident grave lié à cet instrument doit être signalé au fabricant et à l'autorité de régulation locale 

compétente. 
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INDICATIONS DES SYMBOLES
 

 
Fabricant 

 

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/l'Union

européenne 

 

Ne pas réutiliser 
 

Ne pas restériliser 

 

Ne pas exposer directement aux
rayons du soleil 

 

Maintenir au sec 

 
Date limite d'utilisation 

 

Date de fabrication 

 
Numéro de catalogue 

 
Code de lot 

 

Consultez le mode d’emploi ou
mode d’emploi électronique 

 

Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé et consulter les mode

d’emploi. 

 
Stérilisé à l'oxyde d'éthylène 

 

Attention 

 

Système de barrière
stérile/emballage stérile 

 

Ouvrir ici 

 
Dispositif médical 

 
Importateur 

 

 
Identifiant unique de

l'instrument  

Ce produit ne contient pas de latex
de caoutchouc naturel. 

   Emballé dans une pochette détachable souple 

Voir emballage 

Stérilisation Stérilisé au gaz EO (oxyde d'éthylène) 

Période de validité 4 ans 
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GARANTIE
 

Garantie limitée à l'acheteur. Micro-Tech garantit à l'Acheteur que, pendant un (1) an à compter de la date 

d'achat, ou jusqu'à ce que le produit soit utilisé par l'Acheteur, les produits seront exempts de défauts de 

matériaux et de fabrication lorsqu'ils sont stockés et utilisés conformément aux instructions de stockage et 

d'utilisation fournies par Micro-Tech et conformément aux exigences réglementaires applicables. Les 

descriptions ou spécifications figurant dans la littérature de Micro-Tech visent généralement à décrire les 

produits et ne constituent aucune garantie expresse. Tout conseil technique concernant le produit et la garantie 

des propriétés spécifiques des produits ou de ceux-ci ne seront efficaces que si et dans la mesure où 

Micro-Tech les confirme spécifiquement par écrit. Ces garanties ne s'appliquent pas en cas de panne ou de 

défaillance du produit consécutive à un stockage non conforme, une altération ou des utilisations pour 

lesquelles les produits n'ont pas été conçus ou qui affectent négativement l'intégrité, la fiabilité ou la 

performance des produits. 
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SpiraTraxTM Μη Αγγειακό Στείρο Υδροφιλικό Σύρμα Καθοδήγησης

 
 

 

.

 

 
MTN–BM-

       
    

    
     
    × 100   
      
    

    

 
     

 

 

 

2600±130 

4500±225 

 

 

 

  

 

 

* Εάν το REF περιέχει την ένδειξη -W, το προϊόν έχει εμπορική ονομασία «SpiraTrax™»
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No  No  

1  4  

2  5  

3  / / 
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AVVISO 
 

1. Il prodotto è esclusivamente monouso! NON riutilizzare, sterilizzare e/o rielaborare. Il riutilizzo, la 

risterilizzazione o il ritrattamento possono compromettere l'integrità strutturale del dispositivo e/o causare 

allo stesso guasti che, a loro volta, possono provocare lesioni, malattie o morte al paziente. Il riutilizzo, la 

risterilizzazione o il ritrattamento possono anche creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o 

causare malattie infettive ai pazienti. La contaminazione del dispositivo può portare a lesioni, malattie o 

morte del paziente. Micro-Tech non si assume alcuna responsabilità per quanto riguarda gli strumenti 

riutilizzati, risterilizzati o ritrattati. 

2. Non utilizzare questo dispositivo per scopi diversi dall'uso previsto. 

3. Non inserire il dispositivo nell'endoscopio a meno che non si disponga di un campo visivo endoscopico 

chiaro. Se non è possibile vedere l'estremità distale della porzione di inserimento nel campo visivo 

endoscopico, non utilizzarla. L'inserimento senza un campo visivo endoscopico chiaro potrebbe causare 

lesioni al paziente, come perforazioni, emorragie o danni alla mucosa. Può inoltre danneggiare 

l'endoscopio e/o il dispositivo. 
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NOME DEL DISPOSITIVO 
 

Filo Guida a Scorrimento Idrofilico Sterile Non Vascolare
SpiraTraxTM Filo Guida a Scorrimento Idrofilico Sterile Non Vascolare

 

 
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

 
CONTENUTO  

Ogni confezione contiene quanto segue:  

Un (1) filo di guida 

Il nucleo è realizzato in lega super elastica per evitare piegamenti. La punta distale atraumatica è realizzata in

materiale polimerico morbido con rivestimento idrofilo per facilitare l'incannulamento 

  
NUMERO DI CATALOGO  

MTN–BM-  
                                     W: superficie ondulata, no W: superficie liscia      
                                     S: tipo rigido, no S: tipo normale 

                                     J: Angolo, no J: dritto 
                                     A: Giallo e blu     
                                     Lunghezza di lavoro × 100   
                                     Massimo Diametro/100      
                                     Codice prodotto  

                                     Codice Compagnia 

 
SPECIFICHE  

Massimo Diametro (mm) Lunghezza di lavoro (mm) Tipo di punta Tipo di asse Tipo di superficie 

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

Dritto, 

Angolo 

Normale, 

Rigido 

Liscio,  

Onda 

 
STRUTTURA  

 

 
Dritto 

 
 

* Se in REF è presente -W, il prodotto ha il nome commerciale «SpiraTrax™»
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Angolo 

Figura 1 Disegno del prodotto 

No Componente No Componente 

1 Nucleo assiale 4 Rivestimento idrofilo 

2 Tubo termoretraibile 5 Olio siliconico 

3 Tubo di punta / / 

 

INFORMAZIONI PER L'UTENTE/FORMAZIONE/QUALIFICHE  

 

Il dispositivo è destinato all'uso da parte di medici o personale medico che hanno ricevuto una formazione 

adeguata, in conformità con le leggi vigenti. 

 
USO PREVISTO/INDICAZIONI 

 

Il dispositivo è indicato per l'uso nell'incannulamento selettivo delle vie biliari, inclusi, a titolo esemplificativo 

ma non esaustivo, i comuni dotti biliari, cistici, epatici destro e sinistro. Il dispositivo è progettato per essere 

utilizzato durante le procedure biliari endoscopiche per l'introduzione e lo scambio di cateteri. 

 
GRUPPO TARGET DI PAZIENTI 

 

Il dispositivo è destinato a popolazioni adulte e adolescenti. 

 

CONTROINDICAZIONI
 

Le controindicazioni per questo dispositivo sono quelle specifiche della colangiopancreatografia retrograda 

endoscopica (ERCP), e possono includere i seguenti casi: 

1. Nei pazienti con ostruzione del tratto digestivo superiore, il dispositivo potrebbe non raggiungere il duodeno 

discendente; 

2. Incapacità di superare l'endoscopio o tollerare l'endoscopia; 
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3. Malattia cardiopolmonare grave; 

4. coagulopatia grave; 

5. Pancreatite acuta e grave infezione delle vie biliari. 

6. Grave reazione allergica al mezzo di contrasto;  

7. Qualsiasi altra patologia che il medico ritenga ne sconsigli l'uso. 

 

EVENTI AVVERSI
 

Le possibili complicazioni includono:  
 Pancreatite 
 Colangite  
 colecistite 
 Iperamilasemia 
 Perforazione 
 Emorragia 
 Sepsi 
 Traumi tessutali 
 Edema 
 Possono essere presenti complicazioni attualmente sconosciute o osservate. 

 

AVVERTENZE  

 
1. Si prega di leggere completamente le Istruzioni per l'uso prima dell'uso. 

2. Prima dell'utilizzo è richiesto uno studio accurato dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche e dei 

rischi associati.  

3. Il paziente deve essere informato e deve accettare esplicitamente i dettagli dell'operazione e tutti i 

potenziali rischi e complicazioni che possono portare a lesioni, malattie o morte. 

4. Non modificare questo dispositivo in alcun modo, alcuna forma o materia. 

5. Questo dispositivo non è destinato all'uso in presenza di liquidi infiammabili, in un'atmosfera arricchita di 

ossigeno o in presenza di gas esplosivi. 

NOTE 
 

1. Prima di utilizzare questo dispositivo è necessaria una conoscenza approfondita dei principi tecnici, delle 

applicazioni cliniche e dei rischi associati all'ERCP. 

2. Il dispositivo è destinato esclusivamente all'uso singolo e per una sola persona. 
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3. Se il dispositivo non può essere utilizzato per un motivo improvviso, rimuoverlo nel modo giusto. 

4. Una singola copia delle istruzioni per l'uso è fornita in una confezione (2 dispositivi). Se sono richieste ulteriori 

copie, si prega di contattare Micro-Tech, ve le forniremo gratuitamente. 

 
COME IL PRODOTTO VIENE FORNITO 

 
Il dispositivo viene fornito sterilizzato. 
 
CONSERVAZIONE

 

Il dispositivo deve essere conservato in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce solare; non esporre la 

confezione a solventi organici, radiazioni ionizzanti o radiazioni ultraviolette. 

 

COMPATIBILITÀ  

 

Endoscopi, dispositivi diagnostici e terapeutici durante l'ERCP. Assicurarsi che il diametro interno del lumen del 

catetere destinato all'inserimento del filo guida sia maggiore del diametro esterno del filo guida e che la 

lunghezza del filo guida sia maggiore della lunghezza del catetere. 

 
ISTRUZIONI PER L'USO   

 

CONTROLLO E PREPARAZIONE PRELIMINARI  

1. Controllare l'etichetta prima dell'uso e assicurarsi che il prodotto venga utilizzato prima della data di scadenza. 

2. Se il dispositivo presenta fili incrinati, superfici rotte o altri danni, si prega di non utilizzarlo e sostituirlo. 

3. Assicurarsi che il diametro interno del lumen del catetere destinato all'inserimento del filo guida sia maggiore 

del diametro esterno del filo guida e che la lunghezza del filo guida sia il doppio della lunghezza del catetere. 

4. Prima di rimuovere il filo guida dal telaio di confezionamento, sciacquarlo con acqua sterile o soluzione salina. 

Conservare il telaio per riporvi il filo guida se quest'ultimo verrà riutilizzato durante la stessa procedura. 

Attenzione: non pulire il filo guida con una garza asciutta. 

5. Il dispositivo è ora pronto per l'uso. 

ISTRUZIONI PER L'USO  

Questo dispositivo è progettato per l'uso con un endoscopio. 

Attenzione: non utilizzare il filo guida se durante l'ispezione viene rilevato un difetto. Si prega di restituire 
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qualsiasi prodotto difettoso a Micro-tech per la sostituzione. 

Attenzione: non utilizzare con cateteri con punta metallica. Il prelievo del filo guida attraverso un catetere con 

punta metallica può danneggiare la superficie del filo guida. 

1. Il dispositivo può essere utilizzato in uno dei seguenti modi:  

A. Il dispositivo viene inserito inizialmente nel condotto per ottenere l'accesso iniziale prima di posizionare un 

catetere sul filo guida.  

B. Un catetere viene precaricato sul dispositivo e vengono inseriti insieme nel condotto.  

C. Il dispositivo viene ricaricato tramite un catetere preposizionato.  

D. I dispositivi endoscopici possono essere sostituiti sul dispositivo. I marker di movimento a strisce possono 

essere monitorati endoscopicamente per aiutare a mantenere l'accesso nel dotto biliare selezionato. Se il filo 

inizia a muoversi prossimalmente o distalmente, i marker di movimento a strisce forniranno una conferma 

visiva endoscopica e consentiranno il riposizionamento del filo. 

2. Fare avanzare con cautela il filo guida fino alla posizione desiderata delle vie biliari mentre monitorate 

endoscopicamente i marker di movimento a strisce. 

3. Confermare con fluoroscopia la posizione della punta radiopaca distale sul filo guida. 

4. Completare le sostituzioni del dispositivo tramite il filo guida secondo quanto richiesto dalla procedura. 

5. Estrarre il filo guida dal canale accessorio o dal dispositivo e smaltirlo correttamente. 

 
SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

 
Dopo l'uso, smaltire il prodotto e l'imballaggio in conformità alle politiche ospedaliere, amministrative e/o 
governative locali. 

POST-PROCEDURA
 

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e 

all'autorità di regolamentazione locale competente. 
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SIGNIFICATO DEI SIMBOLI
 

 
Produttore 

 
Rappresentante autorizzato nella

Comunità europea/Unione europea 

 

Non riutilizzare 
 

Non risterilizzare 

 

Tenere lontano dalla luce solare 
 

Mantenere asciutto 

 
Usare entro 

 

Data di fabbricazione 

 
Numero di catalogo 

 
Codice lotto 

 

Consultare le istruzioni per l’uso
oppure ricorrere a materiale

analogo in formato elettronico  
 

Non utilizzare se la confezione è
danneggiata e consultare le

istruzioni per l'uso 

 
Sterilizzato con ossido di etilene 

 

Attenzione 

 

Sistema di barriera
sterile/imballaggio sterile 

 

Aprire qui 

 
Dispositivo medico 

 
Importatore 

 

Identificatore  
univoco del dispositivo  

Questo dispositivo non è realizzato
con lattice di gomma naturale 

 

Confezionato in un sacchetto flessibile 

Data di produzione Vedi confezione 

Sterilizzazione Sterilizzato con gas EO (ossido di etilene) 

Periodo di validità 4 anni 
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GARANZIA
 

Garanzia limitata per l'acquirente. Micro-Tech garantisce all'Acquirente che, entro un (1) anno dalla data di 

acquisto, o fino all'utilizzo del prodotto da parte dell'Acquirente, i prodotti saranno esenti da difetti di materiali 

e di fabbricazione se conservati e utilizzati in osservanza delle istruzioni per la conservazione e l'uso fornite da 

Micro-Tech, nonché secondo i requisiti normativi vigenti. Le descrizioni o le specifiche che compaiono nella 

documentazione di Micro-Tech hanno lo scopo di descrivere i prodotti in generale e non costituiscono alcuna 

garanzia esplicita. Qualsiasi consulenza tecnica relativa al prodotto e alla garanzia di proprietà specifiche dei o 

nei prodotti sarà efficace solo se e nella misura specificamente confermata per iscritto da Micro-Tech. Queste 

garanzie non si applicano in caso di guasti o difetti del prodotto dovuti a conservazione impropria, alterazione 

o conseguenze di usi per i quali i prodotti non sono stati progettati o che influiscono negativamente 

sull'integrità, l'affidabilità o le prestazioni dei prodotti. 
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ADVARSEL 

 
1. Produktet er kun ment for engangsbruk! IKKE gjenbruk, sterilisere og / eller behandle det på nytt. 

Gjenbruk, omsterilisering eller ombehandling kan kompromittere den strukturelle integriteten til enhet og 

/ eller føre til enhetsfeil, som igjen kan føre til pasientskade, sykdom eller død. Gjenbruk, omsterilisering 

eller ombehandling kan også skape en risiko for forurensning av enhet og / eller forårsake pasientens 

smittsomme sykdom (er). Forurensning av enhet kan føre til skade, sykdom eller død for pasienten. 

Micro-Tech påtar seg intet ansvar med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, steriliseres eller 

rebehandles. 

2. Ikke bruk denne enhet til noe annet formål enn den tiltenkte bruken. 

3. Ikke sett enhet inn i endoskopet med mindre du har et klart endoskopisk synsfelt. Hvis du ikke kan se den 

distale enden av innføringsdelen i det endoskopiske synsfeltet, må du ikke bruke den. Innsetting uten klart 

endoskopisk synsfelt kan forårsake pasientskade, for eksempel perforering, blødninger eller 

slimhinneskader. Det kan også skade endoskopet og/eller enhet. 
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ENHETSN AVN 
 

Ikke Vaskulær Steril Hydro Skyve Veiledning
SpiraTraxTM Ikke Vaskulær Steril Hydro Skyve Veiledning

 

 ENHETSBESKRIVELSE

 
INNHOLD  

Hver pakket pose inneholder følgende:  

Én (1) ledetråd 

Kjernen er laget av superelastisk legering for å forhindre knekk. Den atraumatiske distale spissen er laget av mykt

polymermateriale med hydrofilt belegg for å lette kanyleringen 

  
KATALOGNUMMER  

MTN-BM-
                                     W: bølgeoverflate, ingen W: glatt overflate      
                                     S: stiv type, nei S: normal type 

                                     J: Vinkel, nr J: rett 
                                     A: Gul og blå     
                                     Arbeidsleng de × 100   
                                     Maks. Diameter/ 100      
                                     Produktkode  

                                     Firmakode 

 
SPESIFIKASJON  
Maks. Diameter (mm) Arbeidslengde (mm) Tipstype Akseltype Overflatetype 

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

Rett, 

Vinkel 

Normal, 

Stiv 

Glatt,  

Bølge 

 
STRUKTUR  

 

 
Rett 

 
 

* Hvis REF inneholder -W, har produktet handelsnavnet «SpiraTrax™»
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Vinkel 

Figur 1 Produkttegning 

No Komponent No Komponent 

1 Aksial kjerne 4 Hydrofilt belegg 

2 Krympeslange 5 Silikonolje 

3 Spissrør / / 

 

BRUKERINFORMASJON /OPPLÆRING/KVALIFIKASJONER  

 

Enhet er beregnet for bruk av leger eller medisinsk personell som har fått passende opplæring, i samsvar med 

gjeldende lover. 

 
TILTENKT BRUK/INDIKASJONER 

 

Enhet er indikert for bruk ved selektiv kanylering av galdekanaler inkludert, men ikke begrenset til, de vanlige 

galle-, cystiske, høyre og venstre leverkanaler. Enhet er designet for å brukes under endoskopiske biliære 

prosedyrer for kateterinnføring og utveksling. 

 
PASIENTMÅLGRUPPE 

 

Enhet er beregnet på voksne og unge populasjoner. 

 

KONTRAINDIKASJONER
 

Kontraindikasjoner for denne enhet er de som er spesifikke for endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi 

(ERCP), som kan omfatte: 

1. Pasienter som har obstruksjon av øvre fordøyelseskanal, kan enhet ikke nå synkende tolvfingertarm; 

2. Manglende evne til å passere endoskopet eller tolerere endoskopien; 

3. Alvorlig kardiopulmonal sykdom; 
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4. Alvorlig koagulopati; 

5. Akutt pankreatitt og alvorlig galleveisinfeksjon. 

6. Alvorlig allergisk reaksjon på kontrastmedium;  

7. Eventuelle andre forhold legen vurderer uegnet til bruk. 

 

UØNSKEDE HENDELSER
 

Potensielle komplikasjoner inkluderer:  
 Pankreatitt 
 Kolangitt  
 kolecystitt 
 Hyperamylasemi 
 Perforering 
 Blødning 
 Sepsis 
 Vevstrauma 
 Ødem 
 Komplikasjoner som foreløpig ikke er kjent eller observert kan være tilstede. 

 

ADVARSLER  

 
1. Les bruksanvisningen helt før bruk. 

2. Det forventes en grundig forståelse av de tekniske prinsippene, kliniske anvendelsene og tilhørende risiko 

før bruk.  

3. Pasienten bør informeres og uttrykke sin aksept for detaljene i operasjonen og alle mulige risikoer og 

komplikasjoner, som kan føre til skade, sykdom eller død hos pasientene. 

4. Ikke modifiser denne enhet på noen måte, form eller materie. 

5. Denne enhet er ikke ment å brukes i nærvær av brennbare væsker, i en oksygenberiket atmosfære eller i 

nærvær av eksplosive gasser. 

NOTATER 
 

1. En grundig forståelse av de tekniske prinsippene, kliniske anvendelser og risikoer forbundet med ERCP er 

nødvendig før du bruker denne enhet. 

2. Enhet er kun beregnet for engangsbruk og kun for én person. 

3. Hvis enheten ikke kan brukes av plutselig grunn, må du fjerne enhet på riktig måte. 
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4. En enkelt kopi av bruksanvisningen er gitt i en koffert (2 enheter). Hvis du ber om flere eksemplarer, vennligst 

kontakt Micro-Tech, vi gir dem gratis.  

 
HVORDAN LEVERT 

 
Enhet leveres sterilisert. 
 
LAGRING

 

Enhet oppbevares kjølig, holdes borte fra sollys, og ikke utsett pakken for organisk løsningsmiddel, 

ioniserende stråling eller ultrafiolett stråling. 

 

KOMPATIBILITET  

 

Endoskop, diagnostiske og terapeutiske enheter under ERCP. Forsikre deg om at den indre diameteren til 

kateterlumen beregnet for innføring av ledetråd er større enn den ytre diameteren til ledetråd, og ledetråd lengden 

er større enn kateterlengden. 

 
INSTRUKSJONER FOR BRUK   

 

FORBEREDENDE KONTROLL OG FORBEREDELSE  

1. Sjekk etiketten før bruk, og sørg for at produktet brukes før utløpsdatoen. 

2. Hvis enhet så ut til å ha sprekkledning, ødelagt overflate eller annen skade, må du ikke bruke og bytte ut enhet. 

3. Forsikre deg om at den indre diameteren av kateterlumen beregnet for innføring av ledetråd er større enn den 

ytre diameteren til ledetråd, og lengden på ledetråd er dobbelt så lang som kateteret. 

4. Før du fjerner ledetråd fra emballasjebøylen, skyll med sterilt vann eller saltvann. Lagre bøylen for å lagre 

ledetråd hvis den skal brukes igjen under samme prosedyre. 

 tørk av ledetråd med tørt gasbind. 

5. Enhet er nå klar til bruk. 

BRUKSANVISNING  

Denne enhet er designet for bruk med et endoskop. 

 Ikke bruk ledetråd hvis det oppdages feil under inspeksjonen. Vennligst returner eventuelle defekte 

produkter til Micro-tech for utskifting. 
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 ikke brukes sammen med katetre med metallspiss. Trekking av ledetråd gjennom et

metallspisskateter kan skade overflaten på ledetråd. 

1. Enhet kan brukes på hvilken som helst av følgende måter:  

A. Enhet plasseres først i kanalen for å få innledende tilgang før et kateter plasseres over ledetråd.  

B. Et kateter er forhåndsinnstilt over enhet, og de plasseres sammen i kanalen.  

C. Enhet lastes tilbake gjennom et forhåndsinnstilt kateter.  

D. Endoskopiske anordninger kan byttes ut over enhet. De stripete bevegelsesmarkørene kan overvåkes

endoskopisk for å hjelpe til med å opprettholde tilgang i den valgte galdekanalen. Hvis ledningen begynner å

bevege seg proksimalt eller distalt, vil de stripete bevegelsesmarkørene gi endoskopisk visuell bekreftelse og

tillate reposisjonering av ledningen. 

2. Før forsiktig ledetråd til ønsket galdekanalposisjon mens du endoskopisk overvåker de stripete

bevegelsesmarkørene. 

3. Bekreft fluoroskopisk posisjonen til den distale radiopake spissen på ledetråd. 

4. Fullfør enhetsutveksling over ledetråd etter behov av prosedyren. 

5. Trekk ledetråd ut av tilbehørskanalen eller enhet og kast den på riktig måte. 

 
FJERNING AV PRODUKT

 
Etter bruk skal du kaste produktet og emballasjen i samsvar med sykehusets, myndighets og / eller lokale
myndigheters policy. 

ETTERBEHANDLING
 

Enhver alvorlig hendelse som oppstår i forbindelse med denne enhet skal rapporteres til produsenten og

relevant lokal reguleringsmyndighet. 

 
SYMBOL INDIKASJONER

 

 
Produsent 

 
Autorisert representant i Det

europeiske fellesskap/EU 

 

Ikke bruk den på nytt 
 

Ikke steriliser på nytt 

 

Holdes borte fra sollys 
 

Hold deg tørr 
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Best før dato 

 

Produksjonsdato 

 
Katalognummer 

 
Batchkode 

 

Se instruksjon for bruk eller se 
elektronisk instruksjon for bruk 

 

Ikke bruk hvis pakken er skadet, og 
se Bruksanvisning 

 
Sterilisert ved bruk av 

etylenoksid 
 

Advarsel 

 

Sterilt barrieresystem/steril 
emballasje 

 

Åpne her 

 
Medisinsk enhet 

 
Importør 

 

Unik enhetsi  
dentifikator  

Denne enhet er ikke laget med 
naturgummilatex 

 

Emballasje Pakket i fleksibel skrellpose 

Produksjonsdato Se emballasje 

Steril isert med EO (etylenoksid) gass 

4 år 

 
GARANTI

 

Begrenset garanti til kjøper. Micro-Tech garanterer overfor Kjøper at produktene, i det tidligere av ett (1) år fra 

kjøpsdatoen, eller til produktet brukes av Kjøper, vil være fri for defekter i materialer og utførelse når de lagres 

og brukes iht. instruksjonene for oppbevaring og bruk gitt av Micro-Tech og i samsvar med gjeldende 

forskriftskrav. Beskrivelser eller spesifikasjoner som vises i Micro-Techs litteratur er ment å generelt beskrive 

produktene og utgjør ingen uttrykkelige garantier. Eventuelle tekniske råd med hensyn til produktet og garanti 

for spesifikke egenskaper ved eller i produktene skal bare være effektive hvis og i den grad det er spesifikt 

bekreftet av Micro-Tech skriftlig. Disse garantiene gjelder ikke for produktfeil eller mangel på grunn av feil 

lagring, endring eller konsekvensene av bruk som produktene ikke er designet for, eller som påvirker 

produktets integritet, pålit elighet eller ytelse negativt. 
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ADVERTÊNCIA 

 
1. O produto destina-se apenas a um uso único! NÃO reutilize, re-esterilize e/ou reprocesse. A reutilização, 

a reesterilização ou o reprocessamento podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou 

levar à falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em lesão, doença ou morte do paciente. A 

reutilização, a reesterilização ou o reprocessamento também podem criar um risco de contaminação do 

dispositivo e/ou causar doença(s) infecciosa(s) ao paciente. A contaminação do dispositivo pode provocar 

lesões, doenças ou a morte do paciente. A Micro-Tech não assume nenhuma responsabilidade com 

relação a instrumentos reutilizados, reesterilizados ou reprocessados. 

2. Não use este dispositivo para nenhuma outra finalidade além do uso pretendido. 

3. Não insira o dispositivo no endoscópio, a menos que tenha um campo de visão endoscópico claro. Se não 

conseguir ver a extremidade distal da secção de inserção no campo de visão endoscópico, não a use. 

Inserir sem ter um campo de visão endoscópico claro pode causar lesões ao paciente, como perfuração, 

hemorragias ou danos na membrana mucosa. Também pode danificar o endoscópio e/ou o dispositivo. 
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NOME DO DISPOSITIVO 
 

Cordão Guia de Deslizamento Hidráulico Estéril Não Vascular
SpiraTraxTM Cordão Guia de Deslizamento Hidráulico Estéril Não Vascular

 

 
DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO

 
CONTEÚDO  

Cada bolsa embalada contém o seguinte:  

Um (1) fio-guia 

O núcleo é feito de liga superelástica para evitar dobras. A ponta distal atraumática é feita de um material

 

  
NÚMERO DE CATÁLOGO  

MTN–BM–  
                                           
                                      

                                     J: Ângulo, não J: reto 
                                     R: Amarelo e azul     
                                     Comprimento de trabalho × 100   
                                     Máx. Diâmetro/100      
                                     Código do Produto  

                                     Código da empresa 

 
ESPECIFICAÇÕES  

Máx. Diâmetro (mm) 
Comprimento de trabalho

(mm) 
Tipo de Ponta Tipo de Eixo  

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

Direito, 

Ângulo 

Normal, 

 

Suave,  

Onda 

 
ESTRUTURA  

 

 
Direito 

 
 

* Se houver um -W na REF, o produto tem o nome comercial «SpiraTrax™»
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Ângulo 

Figura 1 Desenho do produto 

No Peça No Peça 

1 Núcleo axial 4  

2 Tubo retrátil 5 Óleo de silicone 

3 Tubo de ponta / / 

 

INFORMAÇÕES/FORMAÇÃO/QUALIFICAÇÕES DO UTILIZADOR  

 

Este instrumento destina-se a ser utilizado por médicos ou pessoal médico que tenham recebido formação 

adequada, de acordo com as leis aplicáveis. 

 
USO PRETENDIDO/INDICAÇÕES 

 

O dispositivo é indicado para uso na canulação seletiva dos ductos biliares, incluindo, mas não se limitando 

s direitos e hepáticos esquerdos. O dispositivo foi projetado para 

ser usado durante procedimentos endoscópicos biliares para introdução e troca de cateteres. 

 
GRUPO-ALVO DE PACIENTES 

 

O dispositivo é destinado às populações de adultos e adolescentes. 

 

CONTRA-INDICAÇÕES
 

As contra-

retrógrada (CPRE), que podem incluir: 

1. Em pacientes com obstrução do trato digestivo superior, o dispositivo pode não atingir o duodeno 

descendente; 

2. Incapacidade de passar o endoscópio ou tolerar a endoscopia; 
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3. Doença cardiopulmonar grave; 

4. Coagulopatia grave; 

5. Pancreatite aguda e infecção grave do trato biliar. 

6. Reação alérgica grave ao meio de contraste;  

7. Quaisquer outras condições que o médico considere inadequadas para o uso. 

 

EVENTOS ADVERSOS
 

 
 Pancreatite 
 Colangite  
 Colecistite 
 Hiperamilasemia 
 Perfuração 
 Hemorragia 
 Sepse 
 Trauma tecidual 
 Edema 
 Podem estar presentes complicações que atualmente não são conhecidas ou observadas. 

 

ADVERTÊNCIAS  

 
1. Por favor, leia as Instruções de utilização inteiramente antes de usar. 

2. Antes do uso, espera-

associados.  

3. O paciente deve ser informado e expressar a sua aceitação dos detalhes da operação e de todos os 

potenciais riscos e complicações, que podem provocar lesão, doença, ou a morte dos pacientes. 

4. Não modifique este dispositivo de nenhuma forma. 

5. Este dispositivo não se des

com oxigénio ou na presença de gases explosivos. 

OBSERVAÇÕES 
 

 

antes de usar este dispositivo. 

2. O dispositivo destina-se a uma única utilização e uma única pessoa. 
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3. Se o dispositivo não puder ser usado por algum motivo repentino, remova-o da maneira correta. 

4. Uma caixa de 2 dispositivos é fornecida com uma única cópia das instruções de utilização. Se outras cópias forem 

solicitadas, entre em contato com a Micro-Tech, forneceremos gratuitamente. 

 
COMO É FORNECIDO 

 
O dispositivo é fornecido esterilizado. 
 
ARMAZENAMENTO

 

O dispositivo deve ser armazenado num local fresco, seco e longe da luz solar. A embalagem não deve ser 

exposta a solventes orgânicos, radiação ionizante ou radiação ultravioleta. 

 

COMPATIBILIDADE  

 

Endoscópio, dispositivos diagnósticos e terapêuticos durante a CPRE. Certifique-se de que o diâmetro interno do 

lúmen do cateter destinado à inserção do fio-guia é maior do que o diâmetro externo do fio-guia, e de que o 

comprimento do fio-guia é maior do que o comprimento do cateter. 

 
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO   

 

PRÉ-PREPARAÇÃO E VERIFICAÇÃO  

1. Verifique o rótulo antes de usar e certifique-se de que o produto é usado antes da data de validade. 

dispositivo. 

3. Certifique-se de que o diâmetro interno do lúmen do cateter destinado à inserção do fio-guia é maior do que o 

diâmetro externo do fio-guia, e de que o comprimento do fio-guia é o dobro do comprimento do cateter. 

4. Antes de remover o fio-guia do rolo de embalagem, enxague com água estéril ou solução salina. Guarde o rolo 

para armazenar o fio-guia, se este for usado novamente durante o mesmo procedimento. 

Aviso: não limpe o fio-guia com gaze seca. 

5. O dispositivo agora está pronto para uso. 

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO  

Este dispositivo foi projetado para uso com um endoscópio. 
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Aviso: Não use o fio-guia se algum defeito for encontrado durante a inspeção. Devolva qualquer produto com 

defeito à Micro-tech para substituição. 

Aviso: Não use com cateteres de ponta metálica. Retirar o fio-guia através de um cateter de ponta metálica pode 

-guia. 

1. O dispositivo pode ser usado de qualquer uma das seguintes formas:  

A. O dispositivo é colocado primeiro no ducto para obter acesso inicial antes da colocação de um cateter sobre 

o fio-guia.  

B. Um cateter é pré-carregado sobre o dispositivo, e ambos são colocados juntos no ducto.  

C. O dispositivo é carregado pela traseira por meio de um cateter colocado previamente.  

D. Dispositivos endoscópicos podem ser trocados sobre o dispositivo. As listas de marcação do movimento 

podem ser monitorados endoscopicamente para ajudar a manter o acesso no ducto biliar selecionado. Se o fio 

começar a se mover proximalmente ou distalmente, as listas de marcação do movimento fornecerão 

confirmação visual endoscópica e permitirão o reposicionamento do fio. 

2. Avance cuidadosamente o fio-guia até à posição desejada no ducto biliar enquanto monitoriza 

endoscopicamente as listas de marcação do movimento. 

3. Confirme fluoroscopicamente a posição da ponta radiopaca distal no fio-guia. 

4. Conclua as trocas de dispositivos pelo fio-guia conforme necessário para o procedimento. 

5. Retire o fio-guia do canal acessório ou do dispositivo e descarte-o adequadamente. 

 
ELIMINAÇÃO DO PRODUTO

 

governamentais locais. 

PÓS-PROCEDIMENTO
 

Qualquer incidente grave que ocorra relacionado com este dispositivo deve ser relatado ao fabricante e à 

autoridade reguladora local relevante. 
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INDICAÇÕES DOS SÍMBOLOS
 

 
Fabricante 

 

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/União

Europeia 

 

Não reutilizar 
 

Não reesterilize 

 

Manter longe da luz solar 
 

Manter seco 

 
Prazo de validade 

 

Data de fabrico 

 
Número de catálogo 

 
Código do lote 

 

Consultar as instruções de
utilização ou Instruções
eletrónicas de utilização 

 

Não use se a embalagem estiver
danificada e consulte as Instruções

de utilização 

 
Esterilizado com óxido de

etileno 
 

Cuidado 

 

Sistema de barreira
estéril/embalagem estéril 

 

Abrir aqui 

 
Dispositivo médico 

 
Importador 

 

 
Identificador exclusivo do

dispositivo  

Este dispositivo não é feito com
látex de borracha natural 

Embalado em  

Data de produção Ver a embalagem 

Esterilização Esterilizado por gás EO (óxido de etileno) 

Período de validade  4 anos 
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GARANTIA
 

Garantia Limitada ao Comprador. A Micro- o a 

partir da data de compra, ou até que o produto seja usado pelo Comprador, os produtos estarão livres de 

defeitos de materiais e mão de obra quando armazenados e usados de acordo com as instruções de 

armazenamento e uso fornecidas pela Micro-Tech, e de acordo com os requisitos regulamentares aplicáveis. As 

descrições ou especificações que aparecem na literatura da Micro-Tech têm como objetivo geral descrever os 

produtos, e não constituem qualquer garantia expressa. Qualquer aconselhamento técnico com relação ao 

for especificamente confirmado pela Micro-Tech por escrito. Estas garantias não se aplicam a falhas ou 

deficiências do produto devido a armazenamento indevido, a alteração, ou a consequências de utilizações para 

as quais os produtos não foram concebidos ou que afetem negativamente a integridade, a fiabilidade ou o 

desempenho dos produtos. 
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ADVERTENCIA 
 

1. ¡El producto está diseñado para un solo uso! NO reutilizar ni reesterilizar ni reprocesar. La reutilización, 

la reesterilización o el reprocesamiento pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o 

provocar un fallo del dispositivo que, a su vez, puede ocasionar lesiones, enfermedades o muerte del 

paciente. La reutilización, la reesterilización o el reprocesamiento también pueden crear un riesgo de 

contaminación del instrumento y/o causar enfermedades infecciosas en el paciente. La contaminación del 

instrumento puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Micro-Tech no asume ninguna 

responsabilidad con respecto a los instrumentos reutilizados, reesterilizados o reprocesados. 

2. No utilice este dispositivo para ningún otro fin que no sea el indicado. 

3. No inserte el instrumento en el endoscopio a menos que tenga un campo de visión endoscópico claro. Si 

no puede ver el extremo distal de la parte de inserción en el campo de visión endoscópico, no lo use. La 

inserción sin un campo de vis

perforaciones, hemorragias o daños en las mucosas. También puede dañar el endoscopio y/o el 

dispositivo. 
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NOMBRE DEL DISPOSITIVO 
 

l no vascular
SpiraTraxTM Guía de conducción hidrófilo estéril no vascular

 

 DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO

 
CONTENIDO  

Cada bolsa empaquetada contiene lo siguiente:  

 

El núcleo está fabricado con una aleación superelástica para evitar que se retuerza. La punta distal atraumática está

fabricada con un material polimérico blando, que tiene un revestimiento hidrófilo para facilitar la canulación. 

  
NÚMERO DE CATÁLOGO  

MTN–BM-
                                     W: superficie ondulada, no W: superficie lisa      
                                     o normal 

                                     J: Ángulo, no J: recto 
                                     A: Amarillo y azul     
                                     Longitud de trabajo × 100   
                                     Máx. Diámetro/100      
                                     Código de producto  

                                     Código de empresa 

 
ESPECIFICACIÓN  
Máx. Diámetro (mm) Longitud de trabajo (mm) Tipo de punta Tipo de eje Tipo de superficie 

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

Recto, 

Ángulo 

Normal, 

 

Suave,  

Ola 

 
ESTRUCTURA  

 

 
Recto 

 
 

* Si en REF aparece -W, el producto tiene el nombre comercial «SpiraTrax™»
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Ángulo 

Figura 1 Dibujo del producto 

No Componente No Componente 

1 Núcleo axial 4 Revestimiento hidrófilo 

2 Tubo retráctil 5 Aceite de silicona 

3 Tubo de la punta / / 

 

INFORMACIÓN/FORMACIÓN/CUALIFICACIÓN DEL USUARIO  

 

Este instrumento está destinado a ser utilizado por médicos o personal sanitario que haya recibido la formación 

adecuada, de acuerdo con la legislación vigente. 

 
USO PREVIO/INDICACIONES 

 

El dispositivo está indicado para su uso en la canulación selectiva de los conductos biliares, incluidos, entre 

otros, los conductos bi

usarse durante procedimientos biliares endoscópicos para la introducción y el intercambio de catéteres. 

 
GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO 

 

El producto está destinado a su uso con poblaciones adultas y adolescentes. 

 

CONTRAINDICACIONES
 

endoscópica (CPRE), que pueden incluir: 

1. En pacientes con obstrucción del tracto digestivo superior, es posible que el instrumento no llegue al 

duodeno descendente; 

2. Incapacidad para pasar el endoscopio o tolerar la endoscopia; 
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3. Enfermedad cardiopulmonar grave; 

 

biliares. 

6. Reacción alérgica grave al medio de contraste;  

7. Cualquier otra afección que el médico considere inadecuada para su uso. 

 

REACCIONES ADVERSAS
 

Entre las posibles complicaciones que pueden sufrirse se incluyen las siguientes:  
 Pancreatitis 
 Colangitis  
 Colecistitis 
 Hiperamilasemia 
 Perforación 
 Hemorragia 
 Sepsis 
 Trauma de tejido 
 Edema 
 Es posible que se presenten complicaciones que actualmente no se conocen ni se observan. 

 

PRECAUCIONES  

 
1. Por favor, lea las Instrucciones de uso antes de su uso. 

2. Antes de su uso, se debe tener un conocimiento profundo de los principios técnicos, las aplicaciones 

 

3. El paciente debe ser informado de los detalles de la intervención y de todos los posibles riesgos y 

complicaciones que pueden resultar en lesiones en el paciente, enfermedad o muerte, y expresar su 

consentimiento. 

4. No modifique este dispositivo de ninguna manera, forma o materia. 

5. era 

 

NOTAS 
 

CPRE antes de utilizar este dispositivo. 
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2. El dispositivo está diseñado para un solo uso y para una única persona. 

3. Si el dispositivo no se puede utilizar por razones repentinas, retire el dispositivo de forma correcta. 

4. Se suministra un único ejemplar de las instrucciones de uso en cada caja (2 dispositivos). Póngase en contacto con 

Micro-Tech si necesita más copias, le proporcionaremos más gratuitamente 

 
CÓMO SE SUMINISTRA 

 
El dispositivo se suministra esterilizado. 
 
ALMACENAMIENTO

 

Guarde el dispositivo en un lugar fresco y seco, manténgalo alejado de la luz solar y no exponga el paquete a 

solventes orgánicos, radiación ionizante o radiación ultravioleta. 

 

COMPATIBILIDAD  

 

Endoscopio, dispositivos de diagnóstico y terapéuticos durante la CPRE. Asegúrese de que el diámetro interior 

del lumen del catéter destinado a la 

 

 
INSTRUCCIONES DE USO   

 

 REVISIÓN PRELIMINAR Y PREPARACIÓN  

1. Revise la etiqueta antes de usarlo y asegúrese de que el producto se use antes de la fecha de caducidad. 

2. Si el dispositivo parece tener un hilo agrietado, una superficie rota u otros daños, no lo utilice ni reemplace el 

dispositivo. 

3. Asegúrese de que el diámetro interior del lumen del catéter 

 

el aro para 

 

  

5. El dispositivo ya está listo para su uso. 
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INSTRUCCIONES DE USO  

Este dispositivo está diseñado para usarse con un endoscopio. 

 

producto defectuoso a Micro-tech para su sustitución. 

  través de un catéter con punta 

 

1. El dispositivo se puede utilizar de cualquiera de las siguientes maneras:  

A. El dispositivo se coloca primero en el conducto para obtener el acceso inicial antes de colocar un catéter 

 

B. Se precarga un catéter sobre el dispositivo y se colocan juntos en el conducto.  

C. El dispositivo se carga de nuevo a través de un catéter colocado previamente.  

D. Los dispositivos endoscópicos se pueden cambiar a través del dispositivo. Los marcadores de movimiento 

rayados pueden monitorizarse endoscópicamente para ayudar a mantener el acceso en el conducto biliar 

seleccionado. Si el hilo comienza a moverse proximal o distalmente, los marcadores de movimiento rayados 

proporcionarán una confirmación visual endoscópica y permitirán el reposicionamiento del hilo. 

endoscópicamente los marcadores de movimiento rayados. 

3. C  

 

el contenedor adecuado. 

 
ELIMINACIÓN DEL PRODUCTO

 

del gobierno local. 

DESPUÉS DE LA INTERVENCIÓN
 

Todo accidente grave que se produzca en relación con este dispositivo debe notificarse al fabricante y a la 

autoridad reguladora local pertinente. 
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INDICACIONES DE LOS SÍMBOLOS
 

 
Fabricante 

 

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unión

Europea 

 

No reutilizar 
 

No volver a esterilizar 

 

Mantener alejado de la luz del
sol 

 

Mantener seco 

 
Fecha de caducidad 

 

Fecha de fabricación 

 
Número de catálogo 

 
Código de lote 

 

Consulta las instrucciones de
uso o las instrucciones de uso en

formato digital 
 

No utilizar si el envase está dañado
y consultar las instrucciones de uso 

 
Esterilizado con óxido de etileno 

 

Aviso 

 

Sistema de barrera
estéril/embalaje estéril 

 

 

 
Producto médico 

 
Importador 

 

Identificador de 
dispositivo único  

Este dispositivo no está fabricado 
con látex de caucho natural. 

 

 Embalaje  Embalado en una bolsa despegable flexible 

  Ver envase 

Esterilizado con gas EO (óxido de etileno) 

Período de validez 4 años 
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GARANTÍA
 

ador. Micro-Tech garantiza al Comprador que, durante un (1) año a partir de la 

fecha de compra, o hasta que el producto sea utilizado por el Comprador, los productos no presentarán defectos 

en los materiales y la fabricación cuando se almacenen y utilicen de acuerdo con las instrucciones de 

almacenamiento y uso proporcionadas por Micro-Tech, y de acuerdo con los requisitos normativos aplicables. 

Las descripciones o especificaciones que aparecen en la documentación de Micro-Tech están destinadas a 

describir 

ellos solo serán efectivos si Micro-Tech los co

un almacenamiento inadecuado, a una alteración o a las consecuencias de usos para los que los productos no 

fueron diseñados o que afectan negativamente a su integridad, fiabilidad o rendimiento. 
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VARNING 
 

1. Produkten är endast avsedd för engångsbruk! Återanvänd, omsterilisera och/eller upparbeta INTE. 

Återanvändning, omsterilisering eller upparbetning kan äventyra produktens strukturella integritet 

och/eller leda till funktionsfel, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dödsfall. 

Återanvändning, omsterilisering eller upparbetning kan också medföra risk för kontaminering av 

produkten och/eller orsaka smittsamma sjukdomar hos patienten. Kontaminering av enheten kan leda till 

skada, sjukdom eller dödsfall för patienten. Micro-Tech tar inget ansvar för instrument som återanvänds, 

omsteriliseras eller upparbetas. 

2. Använd inte den här enheten för något annat ändamål än dess avsedda användning. 

3. Sätt inte in enheten i endoskopet om du inte har ett tydligt endoskopiskt synfält. Om du inte kan se den 

distala änden av insättningspartiet i det endoskopiska synfältet, använd det inte. Införing utan tydligt 

endoskopiskt synfält kan orsaka patientskada, såsom perforering, blödningar eller slemhinneskador. Det 

kan också skada endoskopet och/eller enheten. 
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ENHETENS NAMN 
 

Icke vaskulär ledningstråd för sterilt vatten
SpiraTraxTM Icke vaskulär ledningstråd för sterilt vatten

  

 
BESKRIVNING AV ENHETEN

 
INNEHÅLL  

Varje förpackad påse innehåller följande:  

En (1) styrtråd 

Kärnan är gjord av superelastisk legering för att förhindra knäckning. Den atraumatiska distala spetsen är

tillverkad av mjukt polymermaterial med hydrofil beläggning för att underlätta kanylering 

  
KATALOGNUMMER  

MTN–BM-  
                                     W: vågig yta, nej W: slät yta      
                                     S: styv typ, nej S: normal typ 

                                     J: Vinkel, nej J: rak 
                                     A: Gul och blå     
                                     Arbetslängd × 100    
                                     Max. Diameter/100      
                                     Produktkod  

                                     Företags kod 

 
SPECIFIKATION  
Max. Diameter (mm) Arbetslängd (mm) Typ av spets Skafttyp Yttyp 

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

Rak, 

Vinkel 

Normal, 

Styv 

Slät,  

Våg 

 
STRUKTUR  

 

 
Rak 

 
 

* Om REF innehåller -W, har produkten handelsnamnet „SpiraTrax™“
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Vinkel 

Figur 1 Produktritning 

No Komponent No Komponent 

1 Axiell kärna 4 Hydrofil beläggning 

2 Krymprör 5 Silikonolja 

3 Spetsrör / / 

 

ANVÄNDARINFORMATION/UTBILDNING/KVALIFIKATIONER  

 

Enheten är avsedd att användas av läkare eller medicinsk personal som har fått lämplig utbildning, i enlighet 

med gällande lagar. 

 
AVSEDD ANVÄNDNING/INDIKATIONER 

 

Enheten är avsedd för användning vid selektiv kanylering av gallgångarna inklusive, men inte begränsat till, 

den gemensamma gallgången, cystiska gallgången, höger och vänster levergång. Enheten är utformad för att 

användas under endoskopiska gallprocedurer för kateterintroduktion och utbyte. 

 
PATIENTMÅLGRUPP 

 

Enheten är avsedd för vuxna och ungdomar. 

 

KONTRAINDIKATIONER
 

Kontraindikationer för denna enhet är de som är specifika för endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi 

(ERCP), som kan inkludera: 

1. Patienter som har obstruktion av övre matsmältningskanalen, kan enheten inte nå nedåtgående 

tolvfingertarmen; 

2. Oförmåga att låta endoskopet passera eller tolerera endoskopin; 
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3. Allvarlig hjärt- och lungsjukdom; 

4. Allvarlig koagulopati; 

5. Akut pankreatit och svår gallvägsinfektion. 

6. Allvarlig allergisk reaktion mot kontrastmedium;  

7. Eventuella andra villkor som läkaren bedömer olämpliga för användning. 

 

BIVERKNINGAR
 

Potentiella komplikationer inkluderar:  
 Pankreatit 
 Kolangit  
 Kolecystit 
 Hyperamylasemi 
 Perforering 
 Blödning 
 Sepsis 
 Vävnadstrauma 
 Ödem 
 Komplikationer som för närvarande inte är kända eller observerade kan förekomma. 

 

VARNINGAR  

 
1. Läs bruksanvisningen noggrant före användning. 

2. En grundlig förståelse av tekniska principer, kliniska tillämpningar och tillhörande risker förväntas före 

användning.  

3. Patienten ska informeras och uttrycka sin acceptans för detaljerna i operationen och alla potentiella risker 

och komplikationer som kan leda till skador, sjukdom eller dödsfall hos patienterna. 

4. Ändra inte den här enheten på något sätt, form eller materia. 

5. Denna enhet är inte avsedd att användas i närvaro av brandfarliga vätskor, i en syreberikad atmosfär eller i 

närvaro av explosiva gaser. 

ANMÄRKNINGAR 
 

1. En grundlig förståelse av de tekniska principerna, kliniska tillämpningar och risker som är förknippade med 

ERCP är nödvändig innan denna produkt används. 

2. Enheten är endast avsedd för engångsbruk och enbart för en person. 
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3. Om enheten av plötsligt uppkomna skäl inte kan användas ska du ta bort enheten på rätt sätt. 

4. En enda kopia av bruksanvisningen finns i en låda (2 enheter). Om ytterligare kopior begärs, kontakta Micro-Tech, 

vi tillhandahåller kostnadsfritt. 

 
HUR DEN LEVERERAS 

 
Enheten levereras steriliserad. 
 
LAGRING

 

Förvara enheten på en sval och torr plats, skydda den från solljus och utsätt inte förpackningen för organiska 

lösningsmedel, joniserande strålning eller ultraviolett strålning. 

 

KOMPATIBILITET  

 

Endoskop, diagnostiska- och terapeutiska anordningar under ERCP. Se till att innerdiametern på kateterns lumen 

avsedd för införing av styrtråden är större än styrtrådens ytterdiameter, och att styrtrådens längd är större än 

kateterns längd. 

 
BRUKSANVISNING   

 

FÖRBEREDANDE KONTROLL OCH FÖRBEREDELSE  

1. Kontrollera etiketten före användning och se till att produkten används före utgångsdatumet. 

2. Om enheten verkade ha sprucken tråd, trasig yta eller annan skada, använd inte och byt ut enheten. 

3. Se till att den inre diametern på kateterlumen avsedd för införande av styrtråd är större än den yttre diametern 

på styrtråden, och längden på styrtråden är dubbelt så lång som katetern. 

4. Spola med sterilt vatten eller saltlösning innan du avlägsnar styrtråden från förpackningsringen. Spara ringen 

för att lagra styrtråden om den kommer att användas igen under samma procedur. 

 Torka inte av styrtråden med torr gasväv. 

5. Enheten är nu klar att användas. 

 

BRUKSANVISNING  

Denna enhet är konstruerad för användning med ett endoskop. 
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 Använd inte styrtråden om någon defekt upptäcks under inspektionen. Returnera eventuell defekt 

produkt till Micro-tech för utbyte. 

 Använd inte med katetrar med metallspets. Att dra tillbaka styrtråden genom en kateter med metallspets 

kan skada ytan på styrtråden. 

1. Anordningen kan användas på något av följande sätt:  

A. Enheten placeras först i kanalen för att få initial åtkomst innan en kateter placeras över styrtråden.  

B. En kateter är förinstallerad över enheten och de placeras i kanalen tillsammans.  

C. Enheten laddas tillbaka genom en förinstallerad kateter.  

D. Endoskopiska anordningar kan bytas ut över enheten. De randiga rörelsesmarkörerna kan övervakas 

endoskopiskt för att upprätthålla åtkomst i den valda gallgången. Om tråden börjar röra sig proximalt eller 

distalt, kommer de randiga rörelsesmarkörerna att ge endoskopisk, visuell bekräftelse och tillåta 

ompositionering av tråden. 

2. För försiktigt fram styrtråden till önskat gallgångsläge medan du endoskopiskt övervakar de randiga 

rörelsesmarkörerna. 

3. Bekräfta positionen fluoroskopiskt för den distala röntgengenomsläppliga spetsen på styrtråden. 

4. Utför enhetsbyten över styrtråden enligt vad som krävs för ingreppet. 

5. Dra ut styrtråden från tillbehörskanalen eller enheten och kassera på rätt sätt. 

 
AVYTTRANDE AV PRODUKT

 
Kassera produkten och förpackningen efter användning i enlighet med sjukhus-, administrativ- och/eller lokal 
myndighets policy. 

EFTER PROCEDUREN
 

Alla allvarliga incidenter som inträffar i samband med denna enhet bör rapporteras till tillverkaren och relevant 

lokal tillsynsmyndighet. 
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SYMBOLINDIKATION 
 

 
Tillverkare 

 

Auktoriserad representant i
Europeiska

gemenskapen/Europeiska unionen 

 

Återanvänd inte 
 

Omsterilisera inte 

 

Hålls borta från solljus 
 

Håll torr 

 
Sista förbrukningsdag 

 

Tillverkningsdatum 

 
Katalognummer 

 
Batch-kod 

 

Se bruksanvisning eller den
elektroniska bruksanvisningen 

 

Använd inte om förpackningen är
skadad och se bruksanvisningen 

 
Steriliseras med hjälp av

etylenoxid 
 

Varning 

 

Sterilt barriärsystem/steril
förpackning 

 

Öppna här 

 
Medicinsk utrustning 

 
Importör 

 

Unik enhets 
identifierare  

Denna enhet är inte tillverkad med
naturgummilatex 

 

   Förpackad i flexibel skalpåse 

Produktionsdatum Se förpackning 

Steriliserad med EO (etylenoxid) gas 

4 år 
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GARANTI
 

Begränsad garanti till köparen. Micro-Tech garanterar köparen att produkterna under ett (1) år från 

inköpsdatumet, eller fram till dess att produkten används av Köparen, kommer att vara fria från defekter i 

material och utförande när de lagras och används i enlighet med de anvisningar för lagring och användning 

som tillhandahålls av Micro-Tech och i enlighet med tillämpliga lagstadgade krav. Beskrivningar eller 

specifikationer som förekommer i Micro-Techs litteratur är avsedda att beskriva produkterna generellt och 

utgör inga uttryckliga garantier. All teknisk rådgivning med avseende på produkten och garanti för specifika 

egenskaper hos eller i produkterna gäller endast om och i den utsträckning Micro-Tech skriftligen bekräftat 

detta. Dessa garantier gäller inte för produktfel eller brist på grund av felaktig lagring, ändring eller 

konsekvenserna av användning för vilka produkterna inte konstruerats eller som negativt påverkar 

produkternas integritet, tillförlitlighet eller prestanda. 
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1. 

 ievainojumus, 

-

 

2.  

3. 
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NOSAUKUMS 
 

 
SpiraTraxTM Sterila hidro priekšmetstikliņa vadības stieple, kas nav paredzēta asinsvadiem

 

 

 
SATURS  

 

Viena  

.

 

  
KATALOGA NUMURS  

MTN–BM–  
                                           
                                      

                                      
                                     A: Dzeltens un zils     
                                     Darba garums × 100   
                                     Maks. Diametrs/100      
                                     Produkta kods  

                                     Company Code  

 
 

Maks. Diametrs (mm) Darba garums (mm)   Virsmas tips 

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

Taisns, 

 

 

Stingrs 

Gluds,  

 

 
 

 

 
Taisns 

 
 

* Ja REF ir norādīts -W, tad produkta tirdzniecības nosaukums ir „SpiraTrax™“
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No  No  

1  4  

2  5  

3 Caurules uzgalis / / 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

  

 

 

 

(ERCP), kas var ietvert: 

divpadsmitpirkstu zarnu; 

skopiju; 
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AS
 

 
  
  
  
  
  
  
 Sepse 
 Audu traumas 
  
  

 

 

 
1. instrukcija. 

2. 

 

3. 

 

4.  

5. 

 

PI
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- maksas. 

 
 

 
 

 

 

 

 

SAVIETOJA  

 

 par katetra garumu. 

 
 

 

 

 

 

ar katetru. 

 

 neslaukiet vad  
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-  

 

 

 

A. Pirms katetra  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

politiku. 
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Kataloga numurs 

 
Partijas kods 

 

ijas

instrukcijas 
 

 

  
 

 

 iepakojums 
 

 

 
 

 
 

 

 
identifikators  gumijas lateksa 

 

Iepakojums  

   

 

  4 gadi 
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GARANTIJA
 

-

"Micro-Tech" 

-

- a 
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1. Šis produktas skirtas tik vienkartiniam naudojimui! NENAUDOKITE pakartotinai, nesterilizuokite ar 

- -

s -

 

2. Nenaudokite prietaiso jokiems kitiems tikslams,   

3. 
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PRIETAISO PAVADINIMAS 
 

SpiraTraxTM Ne kraujagyslių sterili itin slidi kreipiamoji viela
 

 
PRIETAISO APRAŠYMAS

 
 TURINYS  

Kiekviename komplekte yra:  

Viena (1) kreipiamoji viela 

. Atraumatinis distalinis antgalis

 

  
 KATALOGO NUMERIS  

MTN–BM–
                                           
                                      

                                     J: kampas, ne J: tiesus 
                                         
                                     Darbinis ilgis × 100   
                                     Maks. skersmuo / 100      
                                      

                                     Bendro  

 
SPECIFIKACIJA  
Maks. skersmuo (mm) Darbinis ilgis (mm) Antgalio tipas Veleno tipas  

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

Tiesius 

kampas 

Normalus, 

standus 

Lygus,  

banguotas 

 
 

 

 
Tiesius 

 
 

* Jei REF yra nurodyta -W, produkto prekinis pavadinimas yra „SpiraTrax™“
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kampas 

1 pav. Gam  

No Komponentas No Komponentas 

1  4  

2 
Susitraukiantis 

vamzdelis 
5  

3 Antgalio vamzdelis / / 

 

 VARTOTOJO INFORMACIJA / MOKYMAI / KVALIFIKACIJOS  

 

medicinos personalui, kurie yra tinkamai apmokyti pagal 

 

 
NUMATYTAS NAUDOJIMAS / INDIKACIJOS 

 

 

 

 
 

 

Prietaisas skirtas suaugusiesiems ir paaugliams. 

 

KONTRAINDIKACIJOS
 

holangiopankreatografijai 

(ERCP  
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4. Sunki koagulopatija; 

 

 

ojo nuomone, yra netinkamos naudoti. 

 

NEPAGEIDAUJAMI REIŠKINIAI
 

 
 Pankreatitas 
 Cholangitas  
 Cholecistitas 
 Hiperamilasemija 
 Perforacija 
 Kraujavimas 
 Sepsis 
  
 Edema 
  

 

 

 
1.  perskaitykite naudojimo instrukcijas. 

2.  

3. 

 

4.  

5. es prisotintoje atmosferoje arba esant 

sprogioms dujoms. 

PASTABOS 
 

ERCP. 

2. Prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir tik vienam asmeniui. 
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susisiekite su „Micro- mokamai. 

 
KAIP TIEKIAMAS 

 
Prietaisas tiekiamas sterilizuotas. 
 
LAIKYMAS

 

 

 

SUDERINAMUMAS  

 

osios vielos 

 

 
NAUDOJIMO NURODYMAI   

 

 PARUOŠAMASIS PATIKRINIMAS IR PARUOŠIMAS  

 

 

 

 

 nevalykite kreipiamosios vielos sausa marle. 

 

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA  

Šis prietaisas skirtas naudoti su endoskopu. 
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 nenaudokite kreipiamosios 

-  

 

metaliniu antgali  

 

 

B. Ka  

 

endoskopiškai, ka

 

 

 

 

 

 
GAMINIO UTILIZAVIMAS

 

politika. 

 

institucijai. 
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SIMBOLIAI
 

 
Gamintojas 

  

 

Nenaudokite pakartotinai 
 

Nesterilizuokite pakartotinai 

 
 

 

Laikyti sausai 

 
Tinka naudoti iki 

 

Pagaminimo data 

 
Katalogo numeris 

 
Partijos kodas 

 
elektronine naudojimo

instrukcija  
instrukcija 

 
Sterilizuota naudojant etileno

 
 

 

  
 

 

 
Medicinos prietaisas 

 
Importuotojas 

 

 
identifikatorius   

 

    

  

Sterilizavimas  Sterilizuotas EO (etileno oksido) dujomis 

 Galiojimo laikas  4 metai 
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GARANTIJA
 

-

laikomi ir naudojami laik -

-

-

m 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



HR



SpiraTraxTM Nevaskularne sterilne hidrofilne klizne žice vodilice

HR

* Ako REF sadrži oznaku -W, proizvod nosi trgovački naziv „SpiraTrax™“



HR



HR



HR



HR



HR



HR
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UPOZORNENIE 
 

1. zujte a/alebo 

Micro-

opätovne spracované. 

2.  

3.  
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NÁZOV ZARIADENIA 
 

SpiraTraxTM Nevaskulárny sterilný hydroizolačný vodiaci drôt
 

 
POPIS ZARIADENIA

 
OBSAH  

 

Jeden (1) vodiaci drôt 

nalomeniu. Atraumatický distálny hrot je

 

  
 

MTN–BM-    
                                     W: vlnitý povrch, nie W: hladký povrch      
                                     S: pevný typ, nie S: normálny typ 

                                     J: Uhol, nie J: rovný 
                                         
                                      × 100    
                                     Max. Priemer/100      
                                     Kód produktu  

                                      

 
ŠPECIFIKÁCIA  
Max. Priemer (mm)  Typ hrotu  Typ povrchu 

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

Rovný, 

Uhol 

Normálny, 

Pevný 

Hladký,  

Vlnitý 

 
ŠTRUKTÚRA  

 

 
Rovný, 

 
 

* Ak je v REF uvedené -W, výrobok má obchodný názov „SpiraTrax™“
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Uhol 

Obrázok 1 Nákres výrobku 

No Komponent No Komponent 

1 Axiálne jadro 4 Hydrofilná vrstva 

2  5 Silikónový olej 

3 Rúrka s hrotom / / 

 

 

 

 

 
ÁCIE 

 

endoskopických biliárnych zákrokov na zavedenie a výmenu katétra. 

 
 

 

stroj  

 

KONTRAINDIKÁCIE
 

 

duodéna; 
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5. Akútna pankreat  

 

 

 

 
Medzi potenciálne komplikácie patria:  

  
 iest  
  
 Hyperamylazémia 
 Perforácia 
 Krvácanie 
 Sepsa 
  
 Edém 
  

 

UPOZORNENIA  

 
1. ie. 

2. 

 

3. 

 

4.  

5. 

 

POZNÁMKY 
 

1. 

rizikám spojeným s ERCP. 
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-Tech, poskytneme vám ich bezplatne. 

 
AKO SA DODÁVA 

 
Zariadenie sa dodáva sterilizované. 
 
SKLADOVANIE

 

 

 

KOMPATIBILITA  

 

Endoskop, diagnostické a terapeutické po

 

 
 

 

PRÍPRAVNÁ KONTROLA A PRÍPRAVA  

 

 

 

ým 

 

Upozornenie: Neutierajte vodiace drôty suchou gázou. 
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Upozornenie: 

-  

Upozornenie: vodiaceho drôtu cez katéter s kovovým 

 

 

ôt 

umiestni katéter.  

 

C. Zariadenie sa spätne zavádza cez vopred umiestnený katéter.  

 markery 

endoskop

zmenu polohy drôtu. 

markery pohybu. 

 

 

5.  

 
LIKVIDÁCIA PRODUKTU

 

 

PO ZÁKROKU
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Výrobca 

 

Splnomocnený zástupca v

únii 

 

Ne  
 

Neresterilizujte 

 

 
 

 

 
Dátum spotreby 

 

Dátum výroby 

 
 

 
 

  
 

 

 
Sterilizované pomocou

etylénoxidu 
 

Upozornenie 

 

Sterilný bariérový systém/
sterilné balenie 

 

 

 
 

 
Dovozca 

 

 
identifikátor zariadenia  

Toto zariadenie nie je vyrobené z
 

Balenie  

Dátum výroby Pozri balenie 

Sterilizované plynom EO (etylénoxid) 

Doba platnosti 4 roky 
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ZÁRUKA
 

icro-

-

-

cké poradenstvo týkajúce sa výrobku a záruka 

-Tech výslovne 

nedos
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OPOZORILO 
 

1. ratni uporabi! NE uporabljajte ponovno, sterilizirajte in/ali ponovno 

obdelajte. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ali ponovna obdelava lahko ogrozi strukturno celovitost 

olezen ali smrt bolnika. 

olnika. Micro-Tech ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi z 

instrumenti, ki so ponovno uporabljeni, ponovno sterilizirani ali predelani. 

2. Te naprave ne uporabljajte za noben drug namen kot za predvideno uporabo. 

3.  

vidnem polju ne vidite distalnega konca vstavitvenega dela, ga ne uporabljajte. Vstavitev brez jasnega 
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IME NAPRAVE 
 

Nevaskularni sterilni vodnik Hydro Slide
SpiraTraxTM Nevaskularni sterilni vodnik Hydro Slide

 

 
OPIS NAPRAVE

 
VSEBINA  

 

 

. Atravmatska distalna konica je izdelana iz

 

  
KATALOŠKA ŠTEVILKA  

MTN–BM-
                                            
                                     S: trd tip, brez S: normalen tip 

                                     J: Kot, brez J: ravno 
                                     A: Rumena in modra     
                                      × 100   
                                     Maks. Premer/ 100      
                                      

                                     Koda podjetja 

 
SPECIFIKACIJA  
Maks. Premer (mm)  Vrsta konice Vrsta gredi  

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

Ravno, 

Kot 

Normalno, 

Trdo 

Gladko,  

Valovanje 

 
STRUKTURA  

 

 
Ravno 

 
 

* Če REF vsebuje oznako -W, ima izdelek trgovsko ime „SpiraTrax™“
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Kot 

Slika 1 Risba izdelka 

No Komponenta No Komponenta 

1 Aksialno jedro 4 Hidrofilni premaz 

2 v 5 Silikonsko olje 

3 Cev konice / / 

 

PODATKI O UPORABNIKU/USPOSABLJANJE/KVALIFIKACIJE  

 

Naprava je namenjena uporabi s strani zdravnikov ali medicinskega osebja, ki je bilo ustrezno usposobljeno v 

skladu z veljavno zakonodajo. 

 
PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE 

 

postopki za uvajanje in menjavo katetra. 

 
CILJNA SKUPINA BOLNIKOV 

 

Nap rava je namenjena odraslim in mladostnikom. 

 

KONTRAINDIKACIJE
 

 

1. Pri bolnikih z obstrukcij  

 

3. Huda kardiopulmonalna bolezen; 
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4. Huda koagulopatija; 

 

6. Huda alergijska reakcija na kontrastno sredstvo;  

7. Vsa druga stanja, za katera zdravnik presodi, da niso primerna za uporabo. 

 

 
 

 Pankreatitis 
 Holangitis  
 Holecistitis 
 Hiperamilazemija 
 Perforacija 
 Krvavitev 
 Sepsa 
 Po  
 Edem 
  

 

OPOZORILA  

 
1. Pred uporabo v celoti preberite navodila za uporabo. 

2.  

3. 

 

4.  

5. Ta napra

prisotnosti eksplozivnih plinov. 

OPOMBE 
 

povezanih z ERCP. 

2. Naprava je namenjena samo enkratni uporabi in samo eni osebi. 

 

e, se obrnite na Micro-Tech, 
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Naprava je na voljo sterilizirana. 
 
SHRANJEVANJE

 

organskim topilom,  

 

 

 

 

 

 
NAVODILA ZA UPORABO   

 

PREVERJANJE IN PRIPRAVA  

 

zamenjajte. 

premera vodil  

kom. 

Pozor:  

5. Naprava je zdaj pripravljena za uporabo. 

NAVODILA ZA UPORABO  

Ta naprava je zasnovana za uporabo z endoskopom. 

Pozor: varjene izdelke 

vrnite podjetju Micro-tech za zamenjavo. 
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Pozor: 

 

 

 

 

en kateter.  

i gibanja zagotovili endoskopsko vizualno potrditev in 

 

 

 

 

 

 
RAVNANJE Z ODPADKI

 
Po uporabi zavrzite  

POSTOPEK PO POSEGU
 

Vsak resen incident, ki se zgodi v zvezi s to napravo, je treba prijaviti proizvajalcu in ustreznemu lokalnemu 

regulativnemu organu. 
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OZNAKE SIMBOLOV
 

 
Proizvajalec 

 skupnosti/Evropski uniji 

 

Ne uporabljajte ponovno 
 

Ne sterilizirajte ponovno 

 
svetlobe 

 

Hranite na suhem 

 
Rok uporabnosti 

 

Datum izdelave 

 
 

 
Serijska koda 

 

Poglejte navodila za uporabo ali
elektronska navodila za uporabo 

 
za uporabo 

 
Sterilizirano z etilen oksidom 

 

Previdno 

 

Sterilni pregradni sistem/sterilna
 

 

Odpri tukaj 

 
 

 
Uvoznik 

 

Edinstven  
identifikator naprave  

Ta naprava ni izdelana iz lateksa iz
naravne gume 

 

Pakiranje  

Datum proizvodnje  

Steriliziran s plinom EO (etilen oksid) 

Obdobje veljavnosti 4 leta 
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GARANCIJA
 

Omejena garancija za kupca. Micro-

 uporabljeni v skladu 

z navodilih za shranjevanje in uporabo, ki jih zagotavlja Micro-Tech, in v skladu z veljavnimi zakonskimi 

zahtevami. Opisi ali specifikacije v literaturi podjetja Micro-

ne predstavljajo iz

-Tech posebej pisno potrdi. Te garancije ne 

veljajo za okvaro ali pomanjkljivost izdelka zaradi nepravilnega shranjevanja, spreminjanja ali posledic 

uporabe, za katero izdelki niso bili zasnovani ali ki negativno vplivajo na celovitost, zanesljivost ali delovanje 

izdelkov. 
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VAROVÁNÍ 
 

1. 

-Tech 

 

2.  

3. 
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NÁZEV  
 

SpiraTraxTM Nevaskulární sterilní hydroizolační vodícídrát
  

 

 
OBSAH  

 

 

Jádro je vyrobeno z velmi .

 

  
 

MTN–BM-
                                     W: vlnitý povrch, bez W: hladký povrch      
                                      

                                     J: pod úhlem, bez J: rovný 
                                         
                                      × 100   
                                           
                                     Kód výrobku  

                                      

 
SPECIFIKACE  

  Typ hrotu  Typ povrchu 

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

Rovný, 

Pod úhlem 

 

Tuhý 

Hladký,  

Vlnitý 

 
STRUKTURA  

 

 
Rovný 

 
 

* Pokud je v REF uvedeno -W, produkt má obchodní název „SpiraTrax™“
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Pod úhlem 

Obrázek 1 Výkres výrobku 

No Komponenta No Komponenta 

1  4 hový materiál 

2  5 Silikonový olej 

3  / / 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

  

 

KONTRAINDIKACE
 

i 

(ERCP), které mohou zahrnovat: 
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ká koagulopatie; 

 

 

 

 

 
 

 Pankreatitida 
 Cholangitida  
 Cholecystitida 
 Hyperamylasémie 
 Perforace 
  
 Sepse 
  
 Edém 
  

 

 

 
1.  

2. 

 

3. 

 

4.  

5. 

 

POZNÁMKY 
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-  

 
 

 
 

izovaný. 
 
SKLADOVÁNÍ

 

 

 

KOMPATIBILITA  

 

Endoskopické, diagn

délka katétru. 

 
 

 

 

 

 

 

vodou nebo fyziologickým roztokem. Ponechte 
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-  

 

 

 

 

 

 

t 

 

2. 

 

 

 

 

 
LIKVIDACE VÝROBKU

 

zásadami. 

PO ZÁKROKU
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Výrobce 

 unii 

 

 
 

 

 

 
 

 

 
 

 

Datum výroby 

 
 

 
 

 
nebo elektronický návod k

 
 

 

 ethylenoxidu 
 

 

  
 

 

 
 

 
Dovozce 

 

átor 
   

Obal Baleno v plastovém obalu 

Datum výroby Viz obal 

 Sterilizováno plynem EO (etylenoxid) 

Doba trvanlivosti   4 roky 
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ZÁRUKA
 

-

-Tech pr

Micro-

-

výkonnost výrobku. 
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FIGYELMEZTETÉS 
 

1. A termék egyszeri használatra készült! NE használja újra, ne sterilizálja 

megbetegedéséhez vagy halálához vezethet. Az újrafelhasználás, az újrasterilizálás vagy az 

t. A Micro-Tech nem 

 

2.  

3.  tiszta. Ha az 

vagy a nyálkahártya károsodásához vezethet.  
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AZ ESZKÖZ NEVE 

 

SpiraTraxTM Nem vaszkuláris steril Hydro Slide vezetődrót
 

 
AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA

 
TARTALOM  

 

 

A görbülé . A kanülálás

kapott 

  
KATALÓGUSSZÁM  

MTN–BM
                                     W: hullámos felület, nem W: sima felület      
                                      

                                     J: Szög, nem J: egyenes 
                                     A: Sárga és kék     
                                     Munkahossz × 100    
                                           
                                     Termékkód  

                                     Társaságkód 

 
SPECIFIKÁCIÓK  

Max. Á  Munkahossz (mm)    

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

Egyenes, 

Szög 

Normál, 

Merev 

Sima,  

Hullámos 

 
SZERKEZET  

 

 
Egyenes 

 

* Ha a REF tartalmazza a -W jelölést, a termék kereskedelmi neve „SpiraTrax™“
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Szög 

1. ábra A termék ábrája 

No Komponens No Komponens 

1 Axiális mag 4 Hidrofil bevonat 

2  5 Szilikonolaj 

3  / / 

 

A FELHASZNÁLÓK TÁJÉKOZTATÁSA/KÉPZÉS/KÉPESÍTÉS  

 

Ez az eszköz olyan orvosok és egészségügyi dolgozók számára készült, akik az alkalmazandó jogszabályoknak 

ek. 

 

 

és a bal oldali májvezeték kezelésére használható. Az eszközt úgy tervezték, hogy az epeúti endoszkópos 

beavatkozások során használható legyen a katéter bevezetésére és cseréjére. 

 
CÉLZOTT PÁCIENSCSOPORT 

 

Az eszköz  

 

ELLENJAVALLATOK
 

Az eszközre vonatkozó ellenjavallatok megegyeznek az endoszkópos retrográd cholangiopancreatographiára 

 

duodenum leszálló szakaszát; 

2. Olyan betegek, 
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endoszkópiát; 

-  

4. Súlyos véralvadási zavar; 

5. Akut hasnyálmirigy-  

6. Súlyos allergiás reakció a kontrasztanyagra;  

nem alkalmazható. 

 

KÁROS MELLÉKHATÁSOK
 

 
 Hasnyálmirigy-gyulladás 
 Epeútgyulladás  
 Epehólyag-gyulladás 
 Hyperamylasaemia 
 Perforáció 
 Vérzés 
 Szepszis 
 Szövettrauma 
 Ödéma 
  

 

FIGYELMEZTETÉSEK  

 
1.  

2. 

és a kapcsolódó kockázatokról.  

3. 

kell fogadnia a lehetséges kockázatokat é

vagy halálát okozhatják. 

4.  

5. Ez az eszköz gyúlékony folyadékok jelenlétében, oxigéndús atmoszférában vagy robbanásveszélyes gázok 

jelenlétében nem használható. 
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MEGJEGYZÉSEK 
 

kockázatoknak az alapos megismerésére van szükség. 

2. Az eszköz csak egyszeri használatra alkalmas, és kizárólag egyetlen páciensen alkalmazható. 

 

4. A doboz (2 eszköz) a Használati útmutató egy példányát tartalmazza. Ha további példányokra van szüksége, 

kérjük, vegye fel a kapcsolatot a Micro-Tech munkatársaival. 

 
SZÁLLÍTÁS 

 
 

 
TÁROLÁS

 

oldószernek, ionizáló sugárzásnak vagy ultraibolya sugárzásnak. 

 

KOMPATIBILITÁS  

 

s a 

 

 
HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ   

 

 

 

2. Ha a vezeték megrepedt, az eszköz eltört, vagy egyéb sérülés látható rajta, ne használja az eszközt. 

 hosszának. 

 



HU

 

148 
 

  gézzel. 

5. Az eszköz készen áll a használatra. 

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ  

Ezt az eszközt endoszkóppal való használatra tervezték. 

 

Micro-Tech munk  

 

 

1. Az eszköz az alábbi módokon használható:  

 

 

C. Az es  

a drót proximálisan 

 

oszkóppal figyelje a sávos 

 

 

 

 

 
ÁRTALMATLANÍTÁS

 

 

 

A BEAVATKOZÁS UTÁN
 

Az eszköz használatával kapcsolatos súlyos eseményeket jelenteni kell a gyártónak és az illetékes helyi 
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szabályozó hatóságnak. 

 
SZIMBÓLUMOK

 

 
Gyártó 

 

Az Európai Közösségben/Európai

 

 

Ne használja újra 
 

Ne sterilizálja újra 

 

Napfé  
 

Száraz helyen tartandó 

 

A felhasználhatóság lejáratának
dátuma 

 

 

 
Katalógusszám 

 
Gyártási tételszám 

 
elektronikus formátumú

használati útmutatót 
 

Ne használja az eszközt, ha a
csomagolás megsérült, és olvassa el

a használati útmutatót 

 
Etilén-oxiddal sterilizálva 

 

Vigyázat 

 

Steril zárórendszer/steril
csomagolás 

 

 

 
Orvostechnikai eszköz 

 
 

 

Egyedi eszköz 
  

Ez az eszköz nem természetes
gum  

 

    

 Gyártási dátum  A csomagoláson 

Sterilizálás  EO (etilén-oxid) gázzal sterilizálva 

4 év 
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GARANCIA
 

A Vásárlóra vonatkozó korlátozott garancia. A Micro-Tech garant

egy (1) éven belül, vagy ameddig a Vásárló azt használja, anyag- és gyártási hibáktól mentes lesz. A 

Micro-

nem jelentenek kifejezett garanciát. A termékkel kapcsolatos bármilyen technikai tanácsadás, valamint a 

sa csak akkor érvényes, ha és amennyiben a Micro-
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UYARI 

 
1. 

 

-

yeniden  

2.  

3. 
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 ADI 
 

SpiraTraxTM Vasküler Olmayan Steril Hidro Slide Kılavuz Teli
 

 

 
 

 

 

. Atravmatik distal uç, kanülasyonu 

 

  
KATALOG NUMARASI  

MTN–BM-
                                           
                                     S: sert tip, S yok: normal tip 

                                      
                                         
                                      × 100    
                                     Maks. Çap/100      
                                     Ürün Kodu  

                                      

 
 

Maks. Çap (mm)  Uç Tipi Mil Tipi Yüzey Tipi 

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

Düz, 

 

Normal, 

Sert 

Pürüzsüz,  

 

 
YAPI  

 

 
Düz 

 
 

* Eğer REF’te -W bulunuyorsa, ürünün ticari adı „SpiraTrax™“  dir.
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No  No  

1 Aksiyal çekirdek 4 Hidrofilik Kaplama 

2  5  

3 Uç Tüpü / / 

 

 

 

Cihaz, yürürlükteki yasalara uygun ola

 

 

 

kanülasyonunda kullan

 

 
HEDEF HASTA GRUBU 

 

Cihaz  

 

 

Bu cihaz için kontre

 

 

2. Endoskopu geçememe veya endoskopiyi tolere edememe; 

 



TR

 

154 
 

 

 

 

 

 

ADVERS OLAYLAR
 

 
 Pankreatit 
 Kolanjit  
 Kolesistit 
 Hiperamilazemi 
 Perforasyon 
 Hemoraji 
 Sepsis 
  
 Ödem 
  

 

UYARILAR  

 
1.   

2. 

 

3. 

 

4.  

5. 

 

NOTLAR 
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4.  -Tech 

 

 
 

 
Cihaz steril olarak tedarik edilir. 
 
SAKLAMA

 

radyasyon veya ultrav  

 

UYUMLULUK  

 

un kateter 

 

 
KULLANIM TALIMATI   

 

HAZIRLIK AMAÇLI KONTROL VE HAZIRLAMA  

 

 

ndan emin olun. 

 

Dikkat:  

5. C  

KULLANIM TALIMATI  

 

Dikkat: 

için Micro-tech'e iade edin. 
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Dikkat: 

yüzeyine zarar verebilir. 

 

 

 

 

D. Endoskopik cihazlar cihaz üzerin

ayacak ve telin yeniden 

 

ilerletin. 

 

 

 

 

 

uygun olarak imha edin. 

 

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay üreticiye ve ilgili yerel düzenleyici kuruma 

bildirilmelidir. 
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Üretici 

  

 

 
 

Tekrar sterilize etmeyin 

 

 
 

Kuru tutun 

 
Son kullanma tarihi 

 

Üretim tarihi 

 
 

 
Parti kodu 

 

 

 
 

 

  
 

Dikkat 

 

Steril bariyer sistemi / steril
ambalaj 

 

 

 
 

 
 

 

Benzersiz cihaz 
   

 

Ambalaj  

Üretim Tarihi  Bkz. Ambalaj 

Sterilizasyon   

Geçerlilik Süresi   
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-

-

-Tech'in 

 

-
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AVERTIZARE 
 

1. 

resterilizarea sau reprocesarea poate compromite integritatea struct

Reutilizarea, resterilizarea sau reprocesarea pot crea, de asemenea, un risc de contaminare a dispozitivului 

-

instrumentele reutilizate, resterilizate sau reprocesate. 

2.  

3. 
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NUMELE DISPOZITIVULUI 
 

Fir de ghidare steril cu sistem hidraulic de alunecare, non-vascular
SpiraTraxTM Fir de ghidare steril cu sistem hidraulic de alunecare, non-vascular

 

 
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

 
 

 

Un (1) fir de ghidare 

Miezul este fabricat din aliaj super elastic pentru a preveni îndoirea. Vârful distal atraumatic este fabricat din

 

  
 

MTN-BM- 
                                           
                                      

                                      
                                         
                                     Lungime de lucru × 100   
                                     Max. Diametru/100      
                                     Cod produs  

                                     Cod Companie 

 
 

Max. Diametru (mm) Lungime de lucru (mm) Tip vârf Tip ax  

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

Drept, 

Unghiular 

Normal, 

Rigid 

 

 

 
 

 

 
Drept 

 
 

* Dacă în REF este indicat -W, produsul are denumirea comercială „SpiraTrax™“
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Unghiular 

Figura 1 Desen produs 

No Componenta No Componenta 

1 Miez axial 4  

2  5 Ulei de silicon 

3 Tubul vârfului / / 

 

 

 

 legile aplicabile. 

 

 

te conceput pentru a fi utilizat în 

 

 
 

 

Dispozitivul  

 

 

ru acest dispozitiv sunt cele specifice colangiopancreatografiei retrograde endoscopice 

(ERCP), care pot include: 

 

2. Incapacitatea de a trece endoscopul sau de a tolera endoscopia; 
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-  

 

 

 

 

 

EVENIMENTE ADVERSE
 

 
  
 Colangita  
  
 Hiperamilazemie 
 Perforare 
 Hemoragie 
 Septicemie 
 Traumatisme tisulare 
 Edem 
 sunt cunoscute sau observate în prezent. 

 

AVERTISMENTE  

 
1. . 

2. 

în elese.  

3. 

 

4. edere al formei sale sau al materialelor utilizate. 

5. -

 

NOTE 
 

1. Înainte de utilizarea acestui dispozitiv
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4. Într-

cro-Tech, iar acestea vor fi oferite cu titlu gratuit. 

 
MODUL ÎN CARE ESTE FURNIZAT 

 
Dispozitivul este furnizat sterilizat. 
 
DEPOZITARE

 

Dispozitivul trebuie depozitat într-

 

 

COMPATIBILITATE  

 

-

lumenului cateterului destinat introducerii firului de ghidare este mai mare decât diametrul exterior al firului de 

ghidare, iar lungimea firului de ghidare este mai mare decât lungimea cateterului. 

 
 

 

 

-  este utilizat înainte de data de expirare. 

-  

- destinat introducerii firului de ghidare este mai mare 

cateterului. 

 

  

5. Dispozitivul este acum gata de utilizare. 
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IZARE  

Acest dispozitiv este proiectat pentru a fi utilizat cu un endoscop. 

 

-tech în vederea înlocuirii. 

: -un cateter cu vârf metalic 

 

 

A. Dispozitivul este introdus 

firul de ghidare.  

B. Un cateter este pre-  

cateter pre-  

 

 

-opac distal al firului de ghidare. 

 impune procedura. 

 

 
ELIMINAREA PRODUSULUI

 
i/sau cea 

 

POST-
 

locale de reglementare relevante. 
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Reprezentant autorizat în
Comun

 

 

A nu se reutiliza 
 

A nu se resteriliza 

 

A se feri de razele solare 
 

 

 
Data de valabilitate 

 

 

 
 

 
Codul lotului 

 
utilizare sau instruc iunile de
utilizare în format electronic 

 
de utilizare 

 
 

 

 

 steril 
 

 

 
Dispozitiv medical 

 
Importator 

 

Identificator unic  
al dispozitivului  

Acest dispozitiv nu este fabricat cu
latex de cauciuc natural 

Ambalare  

A se vedea ambalajul 

Sterilizare ) 

Perioada de valabilitate 4 ani 
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-

fecte de 

utilizare furnizate de Micro-

r în literatura Micro-

Micro-

scopuri decât 

produselor. 
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1. 

Micro-

 

2.  

3. 
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SpiraTraxTM Неваскуларен стерилен водач с Hydro покритие
 

 

 
 

 

 

.

 

  
 

MTN–BM-    
                                           
                                      

                                      
                                         
                                      × 100   
                                           
                                      

                                        

 
  

     

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 
 

 
 

* Ако в REF е посочен -W, продуктът има търговско наименование „SpiraTrax™“
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No  No  

1  4  

2  5  

3  / / 
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-  

 

 

 

 

 

 
 

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

 

 

 
1.  

2. 

 

3. 

 

4.  

5. 
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-  

 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

-

-

 

 
 

 

 

 

 

-  

-  
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-  

 

 

1.  
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-

 

-

Micro- -

-
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WAARSCHUWING 

 
1. Het product is enkel bedoeld voor eenmalig gebruik! NIET hergebruiken, opnieuw steriliseren en/of 

herverwerken. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het 

apparaat aantasten en/of leiden tot falen van het apparaat wat, op zijn beurt, kan resulteren in letsel, ziekte 

of dood van de patiënt. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook een risico vormen van 

besmetting van het apparaat en/of leiden tot besmettelijke ziekte(n) van de patiënt. Verontreiniging van 

het apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of dood van de patiënt. Micro-Tech aanvaardt geen 

aansprakelijkheid voor instrumenten die hergebruikt, opnieuw gesteriliseerd of herverwerkt zijn. 

2. Gebruik dit apparaat niet voor andere doeleinden dan het bedoelde gebruik. 

3. Schuif het apparaat niet in de endoscoop tenzij u een duidelijk endoscopisch beeld heeft. Als u niet het 

distale eind van het inschuifgedeelte kunt zien in het endoscopische beeld, gebruikt u het niet. Inschuiving 

zonder duidelijk endoscopisch beeld kan letsel bij de patiënt veroorzaken, zoals perforatie, bloedingen of 

beschadiging van het slijmvlies. Het kan ook de endoscoop en/of het apparaat beschadigen. 
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APPARAAT NAAM 
 

Niet-vasculaire steriele Hydro Slide geleidedraad
SpiraTraxTM Niet-vasculaire steriele Hydro Slide geleidedraad

  

 
BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

 
INHOUD  

Elke verpakte buidel bevat het volgende:  

Een (1) geleidedraad 

De kern is gemaakt van een super-elastische legering om knikken te voorkomen. De atraumatische distale top

is gemaakt van zacht polymeer materiaal met hydrofiele coating om cannulatie gemakkelijker te maken. 

  
CATALOGUS NUMMER  

MTN–BM-   
                                     W: golvend oppervlak, geen W: glad oppervlak      
                                     S: stijf type, geen S: normaal type 

                                     J: hoek, geen J: recht 
                                     A: geel en blauw     
                                     Werklengte × 100    
                                     Max. Diameter / 100      
                                     Productcode  

                                     Bedrijf Code 

 
SPECIFICATIE  
Max. Diameter (mm) Werklengte (mm) Top Type Schacht type Oppervlak type 

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

Recht 

Hoek 

Normaal 

Stijf 

Glad  

Golvend 

 
STRUCTUUR  

 

 
Recht 

 
 

* Als er -W in REF staat, heeft het product de handelsnaam „SpiraTrax™“
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Hoek 

Afb. 1 Product tekening 

No Onderdeel No Onderdeel 

1 As kern 4 Hydrofiele coating 

2 Krimpkous 5 Silicone olie 

3 Top van buis / / 

 

INFORMATIE VOOR GEBRUIKER/TRAINING/KWALIFICATIES  

 

Dit instrument is bedoeld voor gebruik door dokters of medisch personeel die geschikt zijn opgeleid in 

overeenstemming met de toepasselijke wetten. 

 
BEDOELD GEBRUIK/INDICATIES 

 

Het apparaat is bedoeld voor selectieve cannulatie van de galwegen inclusief, maar niet beperkt tot, het 

gewone gal, cystisch, rechter en linker hepatische kanalen. Het apparaat is ontworpen voor gebruik tijdens 

endoscopische biliaire procedures voor invoer van de katheter en uitwisselingen. 

 
PATIËNT DOELGROEP 

 

Het apparaat is bedoeld voor volwassenen en adolescenten. 

 

CONTRA-INDICATIES
 

Contra-indicaties voor dit apparaat zijn die specifiek voor endoscopische retrograde cholangio-pancreatografie 

(ERCP), die kunnen omvatten: 

1. Patiënten die een obstructie hebben in het bovenste digestieve kanaal, het apparaat kan misschien niet 

afdalen in de duodenum; 

2. Onvermogen de endoscoop door te voeren of de endoscopie te verdragen; 
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3. Ernstige cardiopulmonaire aandoening; 

4. Ernstige coagulopathie; 

5. Acute pancreatitis en ernstige galweg-infectie. 

6. Ernstige allergische reactie op het contrastmedium;  

7. Elke andere aandoening waardoor de arts het gebruik ongeschikt acht. 

 

NEGATIEVE GEVOLGEN
 

Potentiële complicaties omvatten:  
 Pancreatitis 
 Cholangitis  
 Cholecystitis 
 Hyperamylasemia 
 Perforatie 
 Bloeding 
 Sepsis 
 Weefseltrauma 
 Oedeem 
 Er kunnen zich complicaties voordoen die momenteel niet bekend of waargenomen zijn. 

 

WAARSCHUWINGEN  

 
1. Lees de gebruiksaanwijzing geheel alvorens te gebruiken. 

2. Een grondig begrip van de technische principes, klinische toepassingen en samenhangende risico's wordt 

verondersteld voor het gebruik.  

3. De patiënt moet op de hoogte gesteld worden van de details van de operatie en alle mogelijke risico's en 

complicaties, die kunnen leiden tot letsel, ziekte en dood van de patiënt, en hier toestemming voor geven. 

4. Wijzig dit apparaat niet op enige manier, vorm of materie. 

5. Dit apparaat is niet bedoeld voor gebruik in aanwezigheid van brandbare vloeistoffen, in een met zuurstof 

verrijkte atmosfeer of in de buurt van explosieve gassen. 

OPMERKINGEN 
 

1. Een grondig begrip van de technische principes, klinische toepassingen en risico's verbonden aan ERCP is 

noodzakelijk alvorens dit apparaat te gebruiken. 

2. Het apparaat is bedoeld voor eenmalig gebruik en voor één persoon. 
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3. Indien het apparaat niet gebruikt kan worden om een plotse reden, verwijder dan meteen het apparaat. 

4. Een exemplaar van de gebruiksaanwijzing wordt meegeleverd in een doos (2 apparaten). Indien u meerdere 

exemplaren wilt neemt u contact op met Micro-Tech, u kunt deze gratis krijgen. 

 
WIJZE VAN AANLEVERING 

 
Het apparaat wordt gesteriliseerd aangeleverd. 
 
OPSLAG

 

Het apparaat moet bewaard worden in een koele, droge ruimte en niet blootgesteld aan zonlicht, en stel de 

verpakking niet bloot aan organisch oplosmiddel, ioniserende straling of ultraviolette straling. 

 

COMPATIBILITEIT  

 

Endoscoop, diagnostische en therapeutische apparaten tijdens ERCP. Zorg ervoor dat de binnendiameter van de 

katheter lumen bedoeld om de geleidedraad in te schuiven, groter is dan de buitendiameter van de geleidedraad, 

en dat de lengte van de geleidedraad groter is dan de lengte van de katheter. 

 
RICHTLIJNEN VOOR GEBRUIK   

 

VOORBEREIDENDE CONTROLE EN VOORBEREIDING  

1. Controleer het label voor gebruik en let erop dat het product gebruikt wordt voor de vervaldatum. 

2. Als het lijkt of het apparaat een gebroken draad of beschadigd oppervlak of andere schade heeft, moet u het 

niet gebruiken en het apparaat vervangen. 

3. Zorg ervoor dat de binnendiameter van de katheter lumen bedoeld om de geleidedraad in te schuiven, groter is 

dan de buitendiameter van de geleidedraad, en dat de geleidedraad twee keer zo lang is als de katheter. 

4. Voordat u de geleidedraad uit de verpakkings-hoepel haalt, spoelt u het met steriel water of zoutoplossing. 

Bewaar de hoepel om de geleidedraad in te bewaren als deze opnieuw gebruikt wordt tijdens dezelfde procedure. 

Let op: Veeg de geleidedraad niet af met droge gaas. 

5. Het apparaat is nu gereed voor gebruik. 

GEBRUIKSAANWIJZING  

Het apparaat is ontworpen voor gebruik met een endoscoop. 
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Let op:  Gebruik het apparaat niet indien een defect is gevonden tijdens de inspectie. Retourneer defecte 

producten naar Micro-Tech ter vervanging. 

Let op: Niet gebruiken met katheters met metalen top. De geleidedraad terugtrekken door een katheter met 

metalen top kan het oppervlak van de geleidedraad beschadigen. 

1. Het apparaat kan op de volgende manieren gebruikt worden:  

A. Het apparaat wordt als eerste in het kanaal geplaatst om als eerste toegang te krijgen voor het plaatsen van 

een katheter over de geleidedraad.  

B. Een katheter wordt vooraf geladen over het apparaat en ze worden samen in het kanaal geplaatst.  

C. Het apparaat wordt achteraf geladen door een vooraf geladen katheter.  

D. Endoscopische apparaten over het apparaat kunnen uitgewisseld worden. De markeerders van gestreepte 

beweging kunnen endoscopisch worden bekeken om toegang in de gekozen galweg te behouden. Als de draad 

proximaal of distaal gaat bewegen, bieden de markeerders van gestreepte beweging een endoscopische visuele 

bevestiging en maken opnieuw positioneren van de draad mogelijk. 

2. Beweeg de geleidedraad voorzichtig vooruit naar de gewenste positie in de galweg terwijl u endoscopisch de 

markeerders van gestreepte beweging bekijkt. 

3. Bevestig fluoroscopisch de positie van de distale radiopake top van de geleidedraad. 

4. Voltooi de uitwisseling van apparaten over de geleidedraad naargelang nodig is voor de procedure. 

5. Trek de geleidedraad terug uit het hulpmiddel-kanaal of het apparaat en doe ze op de juiste manier bij het afval. 

 
PRODUCT AFVAL

 
Na gebruik gooit u het product en de verpakking bij het afval in overeenstemming met het beleid van het 
ziekenhuis en het beleid van het administratieve en/of lokale bestuur. 

POST-PROCEDURE
 

Elk ernstig incident in verband met dit hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde 

plaatselijke regelgevende instantie. 
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SYMBOOL AANDUIDINGEN
 

 
Fabrikant 

 

De gemachtigde vertegenwoordiger
in de Europese

Gemeenschap/Europese Unie 

 

Niet hergebruiken 
 

Niet opnieuw steriliseren 

 

Uit de buurt van zonlicht houden 
 

Droog bewaren 

 
Uiterste gebruiksdatum 

 

Productiedatum 

 
Catalogusnummer 

 
Batchcode 

 

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing of de

elektronische
gebruiksaanwijzing  

Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is en

raadpleeg de Gebruiksaanwijzing 

 
Gesteriliseerd met ethyleenoxide 

 

Waarschuwing 

 

Steriel barrièresysteem / steriele
verpakking 

 

Hier openen 

 
Medisch apparaat 

 
Importeur 

 

Unieke apparaat 
identificeerder  

Het apparaat is niet gemaakt met
natuurlijk rubber latex 

 

Verpakt in zelfklevend zakje 

 Zie verpakking 

Sterilisatie  Gesteriliseerd met EO (ethyleen oxide) gas 

  4 jaar 
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GARANTIE

 

Beperkte garantie voor de koper. Micro-Tech garandeert de koper dat, voor tenminste een (1) jaar na de datum 

van aanschaf, of totdat het product wordt gebruikt door de Koper, de producten vrij zijn van defecten in 

materiaal en vakmanschap wanneer ze opgeslagen en gebruikt worden in overeenstemming met de instructies 

voor opslag en gebruik die door Micro-Tech zijn gegeven en in overeenstemming met toepasselijke wettelijke 

vereisten. Beschrijvingen of specificaties die verschijnen in Micro-Tech publicaties zijn bedoeld voor 

algemene beschrijving van de producten en vormen geen uitdrukkelijke garanties. Technisch advies met 

betrekking tot het product en garantie van specifieke eigenschappen van of in de producten is alleen effectief 

indien en in de mate van specifieke schriftelijke bevestiging door Micro-Tech. Deze garanties gelden niet bij 

storing of tekortkoming van het product als gevolg van ondeugdelijke opslag, aanpassing, of als gevolg van 

gebruik waarvoor de producten niet ontworpen zijn of die de gaafheid, betrouwbaarheid of prestatie van de 

producten negatief beïnvloeden. 
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1. 

- za 

 

2.  

3. 

endoskopowym polu widzenia nie wi

uszkodze  
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NAZWA  
 

Nienaczyniowego sterylnego prowadnika hydrosuwakowego
SpiraTraxTM Nienaczyniowego sterylnego prowadnika hydrosuwakowego

 

 

 
 

 

Jeden (1) prowadnik 

 .

 

  
NUMER KATALOGOWY  

MTN–BM-   
                                     W: powierzchnia f       
                                     S: typ sztywny, brak S: typ normalny 

                                      
                                         
                                      × 100    
                                           
                                     Kod produktu  

                                     Kod firmy 

 
SPECYFIKACJE  

    Typ powierzchni 

 

 

 

 

2600±130 

4500±225 

Proste, 

 

Normalne, 

Sztywne 

 

Faliste 

 
BUDOWA  

 

 
Proste 

 
 

* Jeśli w REF znajduje się -W, produkt ma nazwę handlową „SpiraTrax™“
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Rysunek 1 Rysunek produktu 

No  No  

1 y 4  

2 Rurka termokurczliwa 5 Olej silikonowy 

3  / / 

 

 

 

przeszkoleni  

 
PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA 

 

wego. 

wprowadzenia i wymiany cewnika. 

 
GRUPA DOCELOWA PACJENTÓW 

 

  

 

PRZECIWWSKAZANIA
 

Przeciw
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-oddechowa; 

 

 

 

7. Wszelkie inne schorzenia, które lekarz uzna za nieodpowiednie do stosowania. 

 

 
 

 Zapalenie trzustki 
  
  
 Hiperamylazemia 
 Perforacja 
 Krwotok 
 Posocznica 
 Uraz tkanek 
  
  

 

UWAGI  

 
1. . 

2.  

 

3. 

 

4. ób, ani formie. 

5. 

 

UWAGI 
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4. Pojedyncza kopia  

-Tech, a zapewnimy je za darmo. 

 
JAK DOSTARCZONE 

 
 

 
PRZECHOWYWANIE

 

promieniowania ultrafioletowego. 

 

 

gnostyczne i terapeutyczne podczas ER

 

 
WSKAZANIA DO STOSOWANIA   

 

KONTROLA PRZYGOTOWAWCZA I PRZYGOTOWANIE  

 

nie 
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zwrócenie wadliwego produktu do Micro-tech w celu wymiany. 

 

 

 

cewnika na prowadniku.  

 

y cewnik.  

 

znaczniki ruchu. 

prowadnika. 

 

 

 
 PRODUKTU

 

 

PO OPERACJI
 

producentowi i odpowiedniemu lokalnemu organowi regulacyjnemu. 
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WSKAZANIA SYMBOLI
 

 
Producent 

 

Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Wspólnoty

Europejskiej/Unii Europejskiej 

 

 
 

 

 
o 

 

 

 
 

 

Data produkcji 

 
Numer katalogowy 

 
Kod partii 

   
 

 
Sterylizowane tlenkiem etylenu 

 

 

 

System bariery sterylnej/
opakowanie sterylne 

 

Otwórz tutaj 

 
 

 
Importer 

 

Unikalny identyfikator 
  lateksu naturalnego 

Opakowanie Zapakow  

 Zobacz opakowanie 

 Sterylizacja gazem EO (tlenkiem etylenu) 

  4 lata 
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GWARANCJA
 

-  jednego (1) roku 

o-

-

i g

-

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Kasutusjuhenditele tutvumiseks minge veebilehele 
https://eifu.micro-tech.com.cn, sisestades tootespet-
siifilise IFU koodi BM02.
Paberkoopia saamiseks, mis saadetakse 7 päeva 
jooksul tasuta, helistage palun numbril 
+ 49(0)211 73 27 626-0. 



Za pristup Upute za uporabu, idite na 
https://eifu.micro-tech.com.cnunosom IFU koda 

7 dana bez ikakvih troškova, nazovite 
+ 49 (0) 211 73 27 626-0. 
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